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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ

ВІЛ / СНІД – Вірус імунодефіциту людини / Синдром на-
бутого імунного дефіциту

ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я
ЛЗ – лікарський засіб
МОЗ України – Міністерство охорони здоров’я України
СРМ – стандартна робоча методика
FDA – Food and Drug Administration (Управління з про-

довольства і медикаментів США)
GMP – Good Manufacturing Practice (Належна виробнича 

практика)
GSMS – Global Surveillance and Monitoring System (Глобаль- 

на система нагляду та моніторингу ВООЗ)
IMPACT – International Medical Products Anti-Counterfeiting  

Taskforce (Міжнародна цільова група з боротьби  
з підробкою медичної продукції)

MRA – Medical Regulatory Authority (Медичний регулятор-
ний орган)

NMRA – National Medicines Regulatory Authority (Націо- 
нальний орган з регулювання лікарських засобів)
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ВСТУП

Фальсифікований лікарський засіб – це фармацевтич- 
ний продукт, який видають за справжній, що нібито бо- 
реться з хворобами. Він може бути неефективний або 
шкідливий, що зазвичай призводить до руйнівних наслід- 
ків як для окремих людей, так і для суспільства. Фальси- 
фікати можуть містити неправильне дозовання інгредієн- 
тів, неправильні інгредієнти або інгредієнти низької якос- 
ті, споживання яких у кращому разі не допоможе поліп-
шити стан пацієнта, а в гіршому – спричинить смерть або 
важке захворювання, або стійкість до певних препаратів, 
що в майбутньому погіршить реакцію пацієнта на ліку-
вання. 

Проблема фальсифікованих ліків актуальна в усіх краї- 
нах світу, навіть у найбідніших, де поширені такі небез-
печні для життя хвороби, як малярія, СНІД і туберкульоз. 
Проти глобального розповсюдження фальсифікованих лі- 
ків наразі конче потрібна міжнародна співпраця як в ака-
демічних колах, так і за їх межами. Адже виробництво 
й розповсюдження фальсифікованих ліків охоплює різні 
сфери життя і, окрім завдання прямої шкоди здоров’ю лю- 
дей, негативно позначається на фармацевтичній промис-
ловості, призводячи до фінансових втрат, а отже, впли-
ває на економіку держави загалом. 

Відсутність загальноприйнятих визначень різних форм  
нелегальних лікарських засобів залишається найбільш оче- 
видною перешкодою для зацікавлених сторін у вжитті ефек- 
тивних заходів для подолання явища фальсифікованих 
ліків. З огляду на обмеженість та неякісні зібрані дані  
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фактичний масштаб проблеми важко описати. Через по-
літичні, економічні та соціальні чинники поява й поши-
реність фальсифікованих ліків набуває різних форм як 
у країнах, що розвиваються, так і в розвинених країнах. 
Крім того, успішна електронна комерція відкриває вірту-
альний ринок, де фальсифіковані ліки можуть проникати 
в законний ланцюжок постачання і охоплювати безпо-
середньо споживачів, чия обізнаність у цій проблемі все 
ще досить низька. Продажі через електронну комерцію 
постійно зростають майже в усьому світі. У середовищі 
медичних працівників знання про фальсифіковані ліки 
також надзвичайно обмежені.

Літературні дані свідчать, що проблему фальсифіко- 
ваних ліків широко визнано, але далеко не чітко визна-
чено та розглянуто. Немає емпіричних даних щодо пове-
дінки споживачів, які шукають медичну допомогу, необ-
хідні також дослідження сприйняття медичними праців-
никами фальсифікованих ліків і того, яку профілактичну 
роль вони можуть відігравати в боротьбі з нелегальними 
фармацевтичними препаратами.

Обіг фальсифікованих ліків становить серйозну загрозу 
і для індивідуального здоров’я, і для здоров’я нації зага-
лом, адже підриває довіру населення не тільки до справ-
жніх ліків, а й до національної системи охорони здоров’я.
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ТЕМА 1
ІСТОРИЧНІ АСПЕКТИ ВИНИКНЕННЯ  
ФАЛЬСИФІКОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
В УКРАЇНІ І СВІТІ 

1.1. Випадки фальсифікації ліків у давнину
Не можна точно визначити, коли саме виникли перші 

підроблені ліки, бо це було ще за давніх часів, коли не існу-
вало належного контролю якості продуктів і технологій 
виробництва. В історії відомі випадки фальсифікації лі-
ків, що траплялися багато століть тому. Наприклад, у Ста- 
родавньому Єгипті практикували використання підробле-
них ліків, що засвідчують давні папіруси, де йдеться про  
те, як лікарі в процесі створення ліків замінювали деякі  
рослини. Також відомі випадки підробки ліків у Старо- 
давніх Китаї, Індії, Греції та Римі. 

У середньовічній Європі також були факти фальсифі- 
кації ліків. Один із найвідоміших – підробка «золотого на- 
пою», Aurum Potabile, засобу, популярного у XVI – XVII ст.  
Фальшивий напій складався з неактивних речовин, які не  
мали медичного ефекту.

Отже, фальсифікація ліків – це проблема, що існує вже 
впродовж багатьох століть, однак з розвитком науки і тех- 
нологій з’являється дедалі більше методів для контролю 
якості продуктів та запобігання їх підробці.

За давнини фальсифікація ліків була досить пошире-
ною практикою, бо більшість людей не мала належних знань 
і засобів для перевірки якості ліків. Ось декілька прикла-
дів підробки ліків за стародавніх часів. 
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Один із них пов’язаний зі Стародавнім Єгиптом. 
Близько 1500 року до нашої ери було написано папірус 
Еберса – неоціненну пам’ятку єгипетської медицини, що 
містить детальну інформацію про різноманітні хвороби 
та методи їх лікування, а також свідчення про фальсифі-
кацію ліків у Стародавньому Єгипті. Зокрема, там ішло-
ся про так званих лікарів-шахраїв, які продавали підро-
блені засоби лікування, замінювали дорожчі компонен-
ти ліків дешевшими або взагалі не додавали їх до складу. 
Також у папірусі зазначено, що неправильне лікування 
може призвести до погіршення стану хворого, і навіть до 
смерті.

Показовим є приклад лікувального засобу з маковим  
екстрактом. Згідно з інструкціями, цей препарат було при- 
значено для лікування кашлю та болю в грудях. Однак у ре- 
зультаті дослідження зразків, які нині зберігають у Бри- 
танському музеї, було виявлено, що замість екстракту маку,  
який мав бути основним компонентом, застосували по-
рошок, що складався переважно з мінеральних речовин. 

Такі випадки шахрайства виявити було майже неможли-
во. Іноді фальсифіковані ліки призводили до погіршення 
стану здоров’я хворого, що ставалося через неправильне 
дозовання або неправильний вибір компонентів.

Один із випадків фальсифікації ліків, згаданий у папі-
русі Еберса, стосується рецептури засобу для лікування 
очей. Згідно з інструкціями цей засіб готували на основі 
різних рослин, додаючи сок алое, мед та кропиву. Аналіз 
зразків, які зберігають у Британському музеї, засвідчив, 
що деякі з цих рослин не було додано до засобу, а замість 
них застосовано інші речовини, як-от жовток з яєць та 
олію з бджолиного воску. Також виявлено, що в деяких 
зразках засобу містилися речовини, шкідливі для очей, 
зокрема свинцеві солі.

Папірус Еберса містить рецептури для понад 700 різ-
них засобів, зокрема для лікування таких захворювань, 
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як головний біль, гастрит, діарея, дизентерія, туберкульоз, 
малярія та багато інших. Проте, як було зазначено вище, 
деякі з цих рецептур могли містити небезпечні або шкід-
ливі речовини.

Єгипетська медицина була дуже розвиненою для сво-
го часу, але, як і будь-яка інша галузь, вона також сти-
калася з фальсифікацією. Цікавою є історія з табличкою 
XVI-го ст. до н.е., знайденою в Абу-Сірі в 1868 році. За да- 
ними археологів, табличка містила список ліків, що їх за- 
стосовували для лікування різних хвороб. Проте коли до- 
слідники ретельно вивчили її, то з’ясували, що більшість 
зі складових було замінено іншими рослинами, які мали 
меншу медичну цінність: замість рослин, використовува-
них для лікування хвороб шлунка, було застосовано інші 
рослини, які не мали ніякого впливу на здоров’я.

Ще один приклад підробки ліків – це заміна суміші олії 
м’яти і розмарину китайською м’ятою в знаменитому лі-
кувальному засобі пірамідальної текстури, що його ви-
користовували в Давньому Єгипті для лікування голов-
ного болю та інших захворювань.

За словами учених, фальсифікація ліків відбувалася з ме- 
тою економії коштів та збільшення прибутку торговців  
і лікарів. Такі дії часто призводили до негативних наслід-
ків для здоров’я пацієнтів, але на той час не було ефек-
тивних методів контролю якості ліків.

На території Ассирії, яка існувала на землях сучасно-
го Іраку, було знайдено таблетки із зображеннями трав. 
Дослідники оцінили, що знахідці понад 2 500 років, що 
робить її одним із найдавніших доказів застосування трав 
як ліків. Відомо, що того часу в Ассирії були розвинені  
і медична практика, і виготовлення ліків, тому ймовірно, 
що таблетки вживали саме для лікування.

Однак коли вчені розглянули таблетки під мікроско-
пом, вони виявили, що зображення трав були виколоті або  
вирізані, а замість них вставлені зерна пшениці, змішані  
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з додатковими неактивними речовинами. Це свідчить про  
те, що таблетки було підроблено. Несправжні таблетки мог- 
ли використовувати шахраї для збагачення або з підступ- 
ною метою, бо ліки, які мали бути надійними, не володі-
ли необхідною ефективністю. 

Цей приклад підробки ліків в Ассирії є важливим іс-
торичним доказом того, що проблема фальсифікації ме-
дичних препаратів існує вже багато тисяч років, до того 
ж, демонструє, що в давнину люди прагнули збільшити 
свій прибуток і вигідність, навіть якщо це означало по-
тенційну шкоду для пацієнтів.

За найдавніших часів ліки виготовляли з рослин та ін- 
ших природних джерел, а для збільшення кількості про-
дукції вдавалися до копіювання певних інгредієнтів або 
до заміни їх менш цінними, подекуди й шкідливими, ре-
човинами. 

Так, відомо про заміну ефедри (рослинного джерела 
ефедрину) іншими рослинами, що містять подібні речо-
вини, або про заміну м’яти звичайної м’ятою полярною, 
яка хоч і безпечна для здоров’я, але не володіє певними 
властивостями, тож буде не ефективна.

Також підробляли ліки шляхом використання низько- 
якісних матеріалів або невідомих речовин. Зокрема, замі- 
нювали золото свинцем у складі деяких трав’яних засо-
бів для лікування різних захворювань.

Інша річ – додавання небезпечних або непотрібних ін- 
гредієнтів до ліків. Деякі травники поповнювали склад 
своїх засобів отруйними рослинами, щоб зробити їх більш  
потужними або підвищити їхній лікувальний ефект.

Існує доказова база, що фальсифікація ліків була по-
ширеною практикою і в інших давніх цивілізаціях, зокре-
ма в Стародавньому Китаї і Стародавній Індії. 

У Стародавньому Китаї фальсифікували ліки досить 
часто, особливо під час династії Хань (206 до н.е. – 220 н.е.).  
Згідно зі звітами, деякі ліки було виготовлено шляхом 
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додавання до них небезпечних металів, як-от свинець та  
ртуть, або інших шкідливих речовин. Наприклад, до по-
пулярного засобу лікування гастриту, який містив такі 
трави, як чорниця та півонія, фармацевти додавали ртуть,  
щоб збільшити вагу засобу, а отже, збільшити й прибут-
ки від продажу.

Інший випадок, пов’язаний із династією Хань, коли 
лікар на ім’я Хуан Лю запропонував імператору рецепт 
лікування малярії, який містив токсичну речовину арсе-
нік. Рецепт було успішно використано для лікування ім- 
ператора, але пізніше стало відомо, що багато інших па-
цієнтів померли від отруєння арсеніком.

До джерел, що згадують ці випадки, належать китай-
ські лікарські книги та історичні документи, зокрема 
«Шеннунь Бенцао» та «Хань Шу», а також сучасні науко-
ві дослідження з історії китайської медицини.

Фальсифікація ліків була певною проблемою в Китаї  
і за часів династії Тан (618 – 907 рр. н.е.). За легендою, якось  
знаного лікаря Шен Нуня запросили до двору імператора 
для лікування його дочки, яка страждала від серцевої не-
достатності. Шен Нунь призначив терапію на основі лі- 
карських рослин, зокрема кореня валеріани. Але під час 
приготування засобу з’ясували, що корінь валеріани за-
мінено іншою рослиною, яка не мала лікувальних влас-
тивостей. Цей випадок так вразив лікаря, що він згадав 
його у своєму класичному трактаті «Шеннунь Бенцао» 
(Divine Farmer’s Materia Medica), одному з найавторитет-
ніших текстів традиційної китайської медицини.

Під час династії Сун (960 – 1279 рр. н.е.) для боротьби  
з фальсифікацією ліків було створено організацію «Hui Min  
Yi Xue», що відповідала за контроль якості лікарських за- 
собів і запобігала шахрайству. Ця система державного ре-
гулювання допомагала зменшити ризики для пацієнтів, 
хоча повністю викорінити проблему не вдалося.
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Існує також легенда про знаменитого лікаря і заснов- 
ника традиційної китайської медицини Хуана Цзи Ді, який  
жив у V столітті до н.е. Згідно з цією легендою Хуан Цзи Ді  
перевіряв якість ліків, розплавляючи їх на своїй долоні.  
Якщо ліки були підроблені, то вони розпливалися, а якщо 
їхня якість була доброю, то вони залишалися цілі.

У період Східної Ханської династії (25 – 220 р. н.е.) де-
які купці-фармацевти додавали до своїх лікарських засо-
бів землю та інші дешеві матеріали, щоб збільшити обсяг 
продажу та свій прибуток. Ці підроблені ліки часто не тіль- 
ки не чинили лікувальної дії, а й були небезпечні для здо- 
ров’я. Однак виявити фальсифікат було дуже складно, тому  
що купці ретельно маскували свої підробки.

Згідно з документами, знайденими на місці археоло- 
гічних розкопок, деякі підроблені ліки містили такі шкід- 
ливі інгредієнти, як важкі метали та інші отруйні речо- 
вини. Наприклад, у лікарському засобі, який мав лікува-
ти захворювання шлунка, було виявлено високий рівень 
свинцю, що напевно мало серйозні наслідки для здоров’я.

На початку IX століття було виявлено, що деякі купці- 
фармацевти для зменшення витрат додавали до своїх пре- 
паратів такі токсичні компоненти, як свинцева кислота. 
Попри певні короткочасні терапевтичні ефекти, ці добав-
ки часто призводили до важких інтоксикацій, пошкоджен-
ня нирок та інших серйозних проблем зі здоров’ям.

Історії про підроблення ліків у Стародавньому Китаї 
були дуже поширені, а влада намагалася боротися з цією 
практикою шляхом запровадження суворих санкцій та 
належного контролю якості ліків.

У Стародавній Індії були випадки підроблення ліків, 
інформацію про це можна знайти в таких традиційних 
медичних текстах, як «Аюрведа».

Одним із прикладів є справа, описана в розділі «Chi- 
kitsa Sthana» (Treatment Section) трактату «Charaka Sam- 
hita», одній із найважливіших праць індійської медицини.  
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У цій справі йдеться про виробника фальшивих ліків, який 
додавав до своїх препаратів різні інгредієнти, щоб збіль-
шити їхній об’єм і подовжити термін придатності. 

Інші приклади зловживання аюрведичними ліками мож-
на знайти в «Sushruta Samhita», теж важливому трактаті 
індійської медицини.

Є також згадки про фальсифікацію ліків у «Bower Manu- 
script», що його досліджував британський учений Х. Б. Бауер.  
Цей документ, датований XVIII ст., містить записи про ви- 
пробування різних рослин на їхні лікарські властивості. 
Але деякі записи також свідчать про те, що інколи фер-
мери або продавці ліків додавали до своїх продуктів не-
справжні або непотрібні складові, щоб збільшити при-
буток.

В індійському епосі «Махабхарата» зазначено, що на 
початку битви Аян (лікар) дав Кришні подібний до ам-
риту напій, який мав допомогти йому залишатись недо-
торканним у битві. Однак цей напій мав звичайний склад 
і не містив ніяких особливих лікувальних властивостей.

Інший випадок фальсифікації ліків у Стародавній Індії  
стосується олійного екстракту з насіння бадану, який ви- 
користовували для лікування печінкових захворювань. 
Цей екстракт мав дуже високу ціну й популярність в Індії,  
тому його часто підроблювали. У різних джерелах зазна-
чено, що підроблені засоби можуть містити небезпечні 
речовини й завдавати шкоди здоров’ю.

Традиційна аюрведична медицина, поширена в Індії 
ще з давніх часів, використовувала різноманітні рослини 
й природні інгредієнти, а тому був високий ризик підроб- 
лення та недобросовісного продажу фальшивих ліків.  
Так, до готових лікарських засобів додавали надмірну кіль- 
кість складників, щоб збільшити об’єм продукту й зро-
бити його більш привабливим для покупців. Згадки про 
таку практику можна знайти в давніх індійських трак-
татах, як-от «Сушрута-самхіта» та «Чарака-самхіта». 
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Наприклад, у «Чарака-самхіта» йдеться про те, що деякі 
виробники ліків можуть додавати до препаратів недостат-
ню кількість певних складників, тоді як інші – надмірну, 
щоб збільшити прибуток.

Ще методами фальсифікації ліків у Стародавній Індії 
були зміна складу продукту, заміна дорогих складників 
дешевими або навіть шкідливими, а також додавання не- 
безпечних речовин. Наприклад, у «Сушрута-самхіта» за-
значено, що деякі виробники ліків застосовують свинце-
ві солі для збільшення ваги препаратів, а це досить не-
безпечно для здоров’я.

У Стародавній Греції теж підробляли ліки. Один із най- 
відоміших випадків стосується легендарного грецького лі- 
каря Гіппократа, який жив у V ст. до н.е. і якого вважа-
ють батьком медицини. У «Книзі професій» Галена, учня 
і наступника Гіппократа, йдеться про те, як Гіппократ на-
вчав учнів, які згодом ставали медиками та аптекарями. 
Якось один з його учнів Зотік вирішив підробити рецепт 
на ліки, що містили опій. Він вважав, що може зробити це 
без проблем, використовуючи незначні коливання кіль-
кості опію в ліках, щоб забезпечити для пацієнта дозу, яка 
виявить помітні позитивні ефекти. Коли Гіппократ дізна-
вся про підробку, він обурився і вигнав Зотіка зі своєї шко-
ли, знаючи, що підроблення ліків може завдати великої 
шкоди пацієнтові.

Гіппократ зазначав, що багато лікарів додають до ліків 
зайві інгредієнти, щоб збільшити свій прибуток. Він та- 
кож говорив про необхідність перевірки джерел інгреді-
єнтів, використовуваних у лікарських засобах, щоб запо-
бігти підробці.

За часів Гіппократа фальсифікація ліків стала таким 
всеприсутнім явищем, що він закликав лікарів не вжива-
ти підроблених препаратів і вніс відповідні зміни до сво-
єї присяги, яка регламентує діяльність лікарів і де впер-
ше було сформульовано етичні засади медицини. 
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Говорячи про фальсифікацію ліків у Давній Греції, зга- 
дують і філософа Сократа. Деякі історики вважають, що 
його вбили, навмисно додавши до ліків надзвичайно отруй-
ну рослину цикуту.

Під час підготовки Олімпійських ігор у 424 до н.е. до 
Олімпії зі всієї Греції сходилися спортсмени, глядачі й тор- 
говці. Щоб задовольнити потреби тисяч відвідувачів, ба-
гато крамниць почали виготовляти фальшиві продукти, 
з-поміж яких були і ліки. За тих часів виноградну олію 
вважали дуже цінною, тому її часто підробляли. Аби збіль- 
шити прибуток, продавці олії замінювали її більш деше- 
вою олією з насіння горобини, яка також мала світло-
жовтий колір. Але замість користі вона викликала отру-
єння, бо олія з насіння горобини містила токсичні речо-
вини, небезпечні для здоров’я.

У Стародавньому Римі також були випадки підроб- 
лення ліків. Наприклад, у І ст. н.е. римський фармацевт 
Діоскорид у своїй основній праці «Про лікарські речови-
ни» (лат. De materia medica), що містить опис 1000 різних 
медичних препаратів і 600 рослин, зазначав про підроб-
ку ліків, зокрема про те, що деякі продавці можуть до-
давати до препаратів дешеві інгредієнти, щоб збільшити 
свій прибуток. Зокрема, він писав про підробку Citrullus  
colocynthis, коли цю рослину замінювали дешевшими і менш  
потужними аналогами, а також про підробку опіуму тощо.

Посилаючись на римського історика Плінія Старшого, 
можемо згадати публічний скандал, який стався в І ст. н.е.  
з відомим римським лікарем і фармацевтом Корнелієм 
Келсом. Історик описував, що Келса звинуватили в про-
дажу підроблених ліків, виготовлених з дешевих інгреді- 
єнтів, що не мали лікувальних властивостей. Це призве-
ло до того, що багато пацієнтів, які вживали ці препара-
ти, померли від отруєння або не отримали необхідного 
лікування. Імператор Нерон наказав розслідувати цю 
справу, й у результаті було доведено злочинні дії Келса. 
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Фармацевта засудили до смерті, а його майно конфіску-
вали.

У ІІ ст. римський імператор Марк Аврелій замовив огляд 
всіх лікарських засобів, які продавали в Римі, щоб вия-
вити фальсифікат. У результаті перевірки було виявлено 
численні підробки і понад 2000 продавців ліків позбави-
ли ліцензій на продаж.

За середньовіччя фальсифікація ліків набула ще біль-
шого масштабу. Так, у XIII ст. один із китайських маса-
жистів використовував олію, яка містила отруйні речо-
вини, що призвело до смерті декількох його клієнтів. 

Відомий випадок фальсифікації стався у Європі в ХІІІ ст.,  
коли іспанські фармацевти підробляли популярний пре- 
парат Тheriac, який використовували для лікування отру- 
єнь, зміцнення імунітету та загального поліпшення здо- 
ров’я. Згідно зі звітом «Book of Medicines», складеним ан-
глійським лікарем Симоном Данамом у ХІV ст., іспанські 
фармацевти додавали до теріаку неправильні інгредієн-
ти, зокрема замінювали дорогоцінні мастикс та сафлор 
дешевими аналогами або зелений чагарник іншими рос-
линами, що мали схожі властивості, але були дешевшими.

За середньовіччя існувала велика потреба в препаратах 
для лікування хвороб, що створювало певні передумови 
для підроблення ліків. Шахраї вдавалися до різних спо-
собів фальсифікації і виготовляли несправжні ліки в під- 
пільних лабораторіях, не тільки замінюючи цінні складові 
іншими речовинами, а й підроблюючи торгові марки, які 
гарантували якість ліків.

Того часу одним із популярних лікувальних засобів був  
шафран, який використовували для лікування таких за-
хворювань, як депресія, неврози тощо. Фальсифікатори 
додавали до шафрану більш дешеві інгредієнти, напри-
клад, куркуму, гірчицю або вапняковий порошок, щоб 
збільшити об’єм продукту та знизити витрати.
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Часто підробляли й популярний бальзам «Трійська вода»,  
який використовували для лікування різних захворювань.  
Фальсифікатори виготовляли несправжній бальзам зі зви- 
чайної води та дешевих інгредієнтів, щоб зробити ліки 
більш вигідними для продажу.

За середньовіччя також була поширена заміна золота 
у складі ліків. Золоті препарати використовували для лі-
кування багатьох хвороб, зокрема внутрішніх кровотеч.  
Однак золото було дуже дорогим матеріалом, що зумов- 
лювало пошуки замінників. Інколи замінники виготовля- 
ли з інших, дешевших, металів, наприклад, міді або свин-
цю. Ці компоненти містять токсичні сполуки, а отже, вони 
небезпечні для людини. Були випадки, коли золото замі-
нювали гірською сіллю або селітрою, що не мали ніякої 
лікувальної властивості.

Виготовлення і застосування золотих препаратів опи- 
сував відомий алхімік і лікар Парацельс. Його роботи ви- 
кликали значний інтерес, але виявилося, що багато препа-
ратів були фальсифіковані або неефективні. Наприклад, 
препарат «Ауруген», який мав лікувати всі хвороби, на-
справді був просто розчином золота в кислоті.

У XV ст. розголосу набула історія про французького 
аптекаря Жана Раймона, якого засудили до страти за те, 
що продавав ліки, виготовлені з таких токсичних інгре-
дієнтів, як біла мишача отрута та білий арсенік. 

Один із випадків фальсифікації медичних препаратів  
стосується італійського міста Болонья, де у XIV ст. було 
викрито групу мандрівних лікарів, які виготовляли під-
роблені ліки. Ці лікарі використовували неякісні інгре-
дієнти та додавали до препаратів небезпечні речовини,  
щоб збільшити їхню ефективність. Найвідоміший із цих  
шахраїв Джанні ді Бріанцоне отримав прізвисько «магістр  
отрут». Після того як один його пацієнт помер від такого 
лікування, Джанні затримали й засудили до смертної кари.
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У середньовічній Європі протягом тривалого часу іс- 
нувала традиція використання «еліксирів життя», які обі- 
цяли відновити молодість і здоров’я. Багато з цих елікси- 
рів містили такі шкідливі речовини, як металеві солі та  
отрути. 1492 року італійський алхімік Леонардо Фіора- 
ванті опублікував книгу «Секрети алхімії», у якій наво-
див рецепт еліксиру життя, що містив металеві солі. 

Французький фармацевт Луїс Дюбуа підробляв грей-
пфрутовий екстракт, замінюючи його дешевшим екстра-
ктом апельсина. Це призвело до того, що люди, які вжи-
вали фальсифікований екстракт, не отримували необхід-
ної дози активних речовин, що могло бути небезпечним 
для їхнього здоров’я. 

Явище фальсифікації ліків набуло справді всеприсут-
нього характеру, охопивши всі прошарки суспільства. 
Не стало винятком і духовенство. Відомо, що більшість 
абатств мала свої аптеки та лікарів, які виготовляли пре- 
парати і для своїх членів, і для вірян, що зверталися до  
них за лікуванням. Проблема полягала в тому, що ці «фар- 
мацевти» не мали достатніх знань про медицину та хі-
мію, а отже, часто робили помилки у виготовленні ліків. 
Щоб збільшити ефективність препаратів та продовжити 
термін зберігання, вони додавали до складу небезпечні 
інгредієнти, як-от металеві порошки, отруйні рослини та 
навіть людський матеріал.

Або ще один випадок фальсифікації ліків, що стосуєть- 
ся релігійної сфери. 1394 року було обрано нового папу, 
ним став Климент VII. Наступного року він помер. Як ста- 
ло відомо, його отруїли, а причиною смерті назвали за-
міну дози засобу з діючою речовиною на аналогічну дозу  
з підробленою діючою речовиною. Трохи згодом було з’я- 
совано, що підроблені ліки використовували в багатьох 
церковних установах.

У середньовічній Європі був поширений фальсифіко-
ваний ладан, який використовували в церковних обрядах.  
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Наприклад, у XV ст. італійський алхімік та майстер пар-
фумерії Константіно Дзуро опублікував рецепт ладану, який 
містив дешевші та менш якісні інгредієнти.

Перші закони про ліки у Європі з’явилися у XV ст.  
Так, у Венеції 1484 року було ухвалено закон, який перед- 
бачав суворі покарання за торгівлю підробленими ліками.  
1553 року у Франції було видано закон, який зобов’язував 
аптекарів використовувати тільки рецептури, затвердже-
ні медичним факультетом. Однак, попри певні заходи на 
законодавчому рівні, фальсифікація ліків продовжувала 
бути проблемою у Європі протягом наступних століть.

1.2.	Підробка ліків у Київській Русі
За часів Київської Русі на території сучасної України 

розвивалися медичні знання та практики. У літописах зга- 
дують випадок фальсифікації ліків під час правління кня-
зя Святослава Ігоровича в 1075 році. Князь Святослав за- 
мовив ліки для своєї хворої матері, але в результаті під-
робки вона померла. Варто зазначити, що інформації про  
медицину та ліки в літописах загалом досить мало, тому, 
можливо, інші випадки просто не зафіксовані.

У Літописі Самовидця за 1094 рік йдеться, що князь Во- 
лодимир Мономах отруївся підробленими ліками, а в Літо- 
писі Київському, – що в 1169 році володар Всеволод Габ- 
золович загинув від отруйного зілля, є літописна згадка 
про те, що 1143 року князь Святослав Ольгович помер 
унаслідок отруєння підробленими ліками.

У книзі «Історія культури України: Давня Українська 
держава» автор А. І. Крижанівський пише, що в Києві іс- 
нували майстри, які виготовляли підроблені ліки, що дуже  
часто мали токсичний ефект на організм людини.

У літописах Київської Русі описано випадок, коли князь  
Володимир Святославович замовив у Херсонесі (нині 
Севастополь) «магічну красу» для своєї дружини Анни.  
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Князю продали «коробку з якимись медяками, запах яких  
був схожий на запах мира й кадила». Однак коли княги-
ня Анна нанесла ці медяки на своє обличчя, вона відчула 
жахливий пекучий біль, що свідчить про те, що ліки були 
підроблені та небезпечні для здоров’я.

Монах та літописець Нестор у своїй «Повісті минулих  
літ» згадує, що 1094 року князь Святослав Олегович при-
значив спеціальну комісію для боротьби зі спекулянта-
ми, які фальсифікували ліки та продавали їх народові. 
Такі спекулянти не лише заробляли гроші на підробках 
ліків, але й шкодили здоров’ю людей, які споживали ці 
фальшиві препарати. 

У статті «Підробки в медицині середньовіччя» в жур-
налі «Історія медицини» Юлія Петрушенко зазначає, що  
в Київській Русі підроблені ліки використовували не тільки  
як засіб для вбивства політичних опонентів, але й у повсяк- 
денному житті. Так, використання підроблених ліків для 
лікування дитячих хвороб могло призвести до трагічних 
наслідків.

Отже, історія свідчить, що підроблення ліків було по-
ширеною практикою не лише в середньовічній Європі, 
але й у різних країнах світу, зокрема й у Київській Русі. 

1.3. 	Передумови виникнення фальсифікованих 
ліків

У давні часи підроблення ліків було досить пошире-
ним явищем з різних причин. Основні з них – це бажан-
ня отримати більше прибутку та недостатність або від-
сутність контролю за якістю і ефективністю ліків.

Підроблені ліки можна продати за вищу ціну, ніж ори- 
гінальні, що дозволяє збільшити прибуток. Це було осо-
бливо актуальним у ті часи, коли ліки були великою роз-
кішшю й доступні не для всіх. Так, продавці ліків могли до-
давати до дорогих спецій звичайні рослини та інгредієнти  
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або ж підробляти ліки, які були популярні і мали вели-
кий попит.

Також фальсифікація ліків набула поширення через те,  
що не існувало жодного регуляційного органу, який би 
контролював якість та ефективність ліків. Це заохочувало  
людей підробляти ліки без будь-якого страху покарання.

Інколи підроблення ліків могло бути зумовлено бра-
ком ресурсів. Адже в різні історичні періоди були війни, 
епідемії, проблеми з урожаєм, що призводило до нестачі 
потрібних інгредієнтів для виробництва ліків.

Також підроблення ліків може мати політичні мотиви.  
Наприклад, ворог міг відправляти супротивнику підроб- 
лені ліки, щоб спричинити погіршення здоров’я військо-
вих або цивільного населення, а це, зі свого боку, відвер-
тало увагу від справжніх проблем і робило певну країну 
більш вразливою перед нападами.

Однак багато випадків фальсифікації ліків тоді були не 
свідомими, а викликаними нехтуванням правилами ви- 
готовлення та зберігання ліків, недостатніми знаннями 
й контролем над якістю препаратів. Також варто зазна-
чити, що іноді речовини, які вважають ліками, насправді 
можуть бути шкідливі для здоров’я, а в некваліфікова-
них руках їх використання може призвести до смертель-
них наслідків.

Ще однією причиною підроблення ліків у давні часи 
була нестача матеріалів або складний доступ до них.  
Відомо, що в середньовічній Європі для виготовлення лі- 
ків з вмістом золота використовували золоті листки, а та- 
кож білу ртуть, яка була рідкісним матеріалом і мала ви-
соку вартість. Щоб зменшити витрати й збільшити при-
буток, деякі майстри додавали до своїх засобів дешевші 
інгредієнти, що, як наслідок, знижувало ефективність ліків 
і було небезпечним для пацієнтів.

Підробляли ліки й через вірування та народні пере-
кази про те, що певні рослини або інші речовини мають  
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лікувальні властивості. Зокрема, за середньовіччя у Європі 
вірили, що роги носорогів мають чудові лікувальні влас-
тивості і можуть вилікувати від різних хвороб.

Отже, причини підроблення ліків у давні часи можна 
навести в такому порядку:

−− потреба в прибутку: відомо, що ліки були дуже цін-
ним товаром, тому якщо крамниця або аптека продавала 
більше ліків, це сприяло збільшенню доходів;

−− відсутність регулювання: до введення упорядкуван- 
ня продажу ліків у багатьох культурах не було чітких пра- 
вил та законів щодо їх виробництва та реалізації, а це до-
зволяло шахраям підробляти ліки та продавати їх як ори- 
гінал;

−− недостатні знання: у давні часи люди мали дуже об-
межені знання про ліки та їхні властивості. Багато ліків 
було виготовлено з рослин та інших природних ресурсів, 
іноді не зовсім зрозумілої природи. Тому люди могли під-
робляти ліки зі складових, які вони сприймали як екві-
валентні оригіналу, але які насправді не були ефективні;

−− зловживання владою: в історії були випадки, коли 
правителі та інші достойники зловживали своєю владою, 
щоб заробити гроші на підробці ліків. Це може бути по- 
в’язано з намаганням контролювати виробництво ліків  
і забезпечити особисте збагачення.

Підроблені ліки вигідні для тих, хто їх продає, бо такі 
препарати виготовляють з дешевих матеріалів, вони хоч 
і не містять необхідних компонентів, але все одно схожі 
на оригінальні. Це дозволяє шахраям продавати ліки за 
високу ціну й отримувати значний прибуток.

Основна проблема фальшивих ліків полягає в тому, що  
вони можуть містити шкідливі речовини, а отже, бути не- 
безпечними для здоров’я людей. Наприклад, в історії були  
випадки, коли підроблені ліки містили великі дози отруй- 
них речовин, як-от метиловий спирт, і спричиняли сер-
йозні наслідки аж до смерті.



25

Отже, причини фальсифікації ліків у давні часи були 
різні, зокрема бажання збільшити прибуток, підвищити 
ефективність лікування, а також відсутність відповідно-
го контролю і регулювання на рівні держави. У кожно-
му разі, вживання підроблених ліків завжди пов’язане із 
ризиком отримати серйозні проблеми зі здоров’ям. Тому 
з часом було ухвалено багато законів та регуляцій щодо 
фальсифікації ліків і забезпечення контролю за якістю та 
ефективністю медичних препаратів.
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ТЕМА 2
СУЧАСНИЙ ПОГЛЯД НА СТАН ПРОБЛЕМИ  
ФАЛЬСИФІКОВАНИХ ЛІКІВ

2.1. Причини виникнення фальсифікованих ліків
Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ) визна-

чає підроблені ліки як такі, які навмисно та шахрайським 
шляхом неправильно марковано щодо ідентифікації ви-
робника та/або джерела.

Підроблення комерційних продуктів є давньою прак-
тикою, яка процвітає в багатьох країнах і яка мотивована 
переважно отриманням величезних прибутків. Торгівля 
фальсифікованими ліками існує в усьому світі, вражає як  
розвинені країни, так і країни, що розвиваються. За оцін- 
ками фахівців, до 15 % усіх ліків, що їх продають у всьо- 
му світі, є підробленими, а в країнах, що розвиваються,  
фальсифікати можуть становити до 40 % ринку. Поширен- 
ня підроблених ліків зазвичай більш виражене там, де ви- 
робництво, імпорт, розповсюдження, постачання та про- 
даж ліків регульоване менше, а правозастосування слабке. 

Підробка може стосуватися як фірмових, так і гене-
ричних продуктів, а фальсифіковані ліки можуть місти-
ти продукти з правильними інгредієнтами, але мати під-
роблене паковання, з неправильними інгредієнтами або 
бути без активних інгредієнтів чи з недостатньою кіль- 
кістю активних інгредієнтів.

Підроблені лікарські засоби містять меншу кількість 
активних інгредієнтів або взагалі не містять жодної із за- 
значених речовин, мають у своєму складі інгредієнти, яких  
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немає на етикетці, інколи небезпечні, фальсифіковані, за- 
мінені компоненти. Фальсифікатами є повністю спотво-
рені або продані під фальшивою торговою маркою пре-
парати, ліки низької якості, які пройшли перевірку, про-
те мають неправильну дату закінчення терміну придат-
ності. Підроблені ліки або фармацевтичний продукт ви-
робляють і продають з метою оманливого представлення 
автентичності походження або ефективності. Фальшиві 
ліки не придатні для використання та споживання люди-
ною, тому становлять небезпеку для здоров’я. 

Деякі підробки важко виявити, розслідувати, кількіс-
но визначити або зупинити, адже фальсифікований пре-
парат може мати вигляд справжнього варіанта ліків, що 
вводить в оману як медичних працівників, так і пацієн-
тів. 

Бізнес підроблених ліків є прибутковим злочином, який  
щорічно зростає в усьому світі. Проблема фальсифікації  
медичних препаратів набуває додаткового значення з огля- 
ду на швидку глобалізацію та небезпечний масштаб у біль- 
шості країн. Шахраї використовують усі види незаконних  
дій, як-от: створення фальшивих компаній, отримання фаль- 
шивих сертифікатів і документів для експорту та імпор-
ту фармацевтичних інгредієнтів, а також обладнання. 

Підробки найбільш поширені в регіонах, де системи 
регулювання і контролю за лікарськими засобами най- 
слабші. Підробляють ліки і під торговою маркою, і гене-
рики, починаючи від препаратів для лікування небезпеч-
них для життя станів і закінчуючи недорогими генерич-
ними версіями знеболювальних.

Використання фальсифікованих засобів може призвес-
ти до неефективності лікування, сприяти підвищенню ре- 
зистентності, як у разі застосування протималярійних за- 
собів, що містять недостатню кількість активних інгре-
дієнтів, або навіть до смерті. Оплата ліків може поглина-
ти значну частину індивідуального чи сімейного доходу. 



28

Інколи люди шукають дешеві ліки. Вони часто доступні 
в нерегульованих торгових точках, де кількість підробле-
них ліків, ймовірно, є вищою, як це часто буває в сіль-
ській місцевості країн, що розвиваються.

Через погіршення економічних умов і недостатнє до-
тримання наявних фармацевтичних і митних правил краї- 
ни третього світу стикаються з дедалі більшою загрозою 
фальсифікованих і неякісних ліків. Із розширенням не-
легальних ринків у містах зростає продаж ліків невизна-
ченої якості та походження. Більшість жертв незаконної 
торгівлі належить до найбідніших верств населення сві-
ту, які не можуть дозволити собі купувати якісні ліки че-
рез канали розподілу в приватному секторі. 

Так, епоха 1985 – 2000 рр. у Нігерії стала ознаменуван-
ням режиму підробок і шахрайства, фальсифікованих лі- 
ків, нелегальних аптек і лікарень. Нинішня ситуація ви-
кликає тривогу в регіоні Західної Африки, зокрема й у Ні- 
герії. Є повідомлення про підроблені антиретровірусні 
препарати, протималярійні засоби. Підробляють майже 
всі види ліків, зокрема антибіотики і протипухлинні пре-
парати. У бідних країнах з величезним тягарем інфекцій-
них захворювань найчастіше підробляють антибіотики.

Обіг неякісних лікарських засобів у країнах, що розви-
ваються, викликає серйозне занепокоєння у сфері охоро-
ни здоров’я. Проблеми полягають у недостатній або над- 
мірній концентрації інгредієнтів, забрудненні, неякісних 
інгредієнтах, низькій стабільності і неадекватному пако- 
ванні. Препарати, відхилені регуляторними органами або  
виробниками, вважають підробленими, але вони є на рин- 
ках. Те саме стосується ліків з вичерпаним терміном при-
датності та перемаркованих, з підробленим пізнішим тер- 
міном придатності. Підроблені антибіотики з низькою 
концентрацією діючих речовин можуть завдати шкоди, 
стимулюючи розвиток стійкості до ліків. 
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За даними ВООЗ, фальсифікації сприяють такі фак-
тори:

−− неефективна реєстрація ЛЗ;
−− великий приватний сектор охорони здоров’я, який 

недостатньо врегульований або у якому погано викону-
ють нормативні акти;

−− місця, де більшість ліків можна придбати без ре-
цепта;

−− місця, де багато людей практикують самолікування;
−− дефіцит або нестабільність постачання ліків;
−− неефективна співпраця між різними зацікавлени-

ми сторонами;
−− високий рівень корупції;
−− бідне населення, яке мало знає про здоров’я.

Підроблені продукти можуть бути такі:
1) продукти з правильними або неправильними інгре-

дієнтами;
2) продукти з недостатньою кількістю або без актив-

них інгредієнтів;
3) товари з фальшивим пакованням;
4) ліки з діючими речовинами, відмінними від зазна-

чених на пакованні;
5) прострочені ліки, зокрема перемарковані з метою 

продовження терміну придатності;
6) товари без назви та адреси виробника;
7) препарати без терміну придатності;
8) ліки, які не містять жодного із зазначених активних 

інгредієнтів;
9) продукти, які містять правильну концентрацію за-

значеного активного інгредієнта;
10) продукти, які містять різну кількість домішок.
ЛЗ мають бути безпечні і відповідної якості, їх треба  

використовувати раціонально, щоб досягти бажаних ефек- 
тів з хорошими клінічними й терапевтичними результатами.  
Частково причиною низької якості ліків є розкладання 
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активного інгредієнта через високу температуру та воло-
гість сховища, де кількість активного препарату значно 
нижча від заявленої. Використання цих препаратів може 
призвести до терапевтичної неефективності. 

Усі ЛЗ мають бути марковані зрозумілою мовою. 
Етикетка на кожному окремому контейнері має містити 
принаймні фармакологічну назву, номер серії, лікарську 
форму, силу дії, рецептуру, назву виробника, кількість 
у контейнері, умови зберігання, шлях введення і термін 
придатності.

Препарати мають бути отримані з надійного джерела 
та відповідати стандартам якості в країні. Єдиний спо-
сіб відновити здоров’я – це вживати ліки за призначен-
ням лікаря. Підроблені ліки є серйозною проблемою для 
якісної медичної допомоги, мають руйнівний вплив на 
здоров’я, соціально-економічне становище населення.

2.2. Наслідки та небезпеки підроблених ліків
ЛЗ може бути неефективним унаслідок того, що в ньо-

му недостатньо або взагалі немає діючої речовини. Може 
бути небезпечним, бо містить занадто багато діючої ре-
човини або інші невідомі шкідливі речовини. Можливо, 
ЛЗ виготовили або зберігали в неконтрольованому сере- 
довищі, де не було вжито відповідних заходів для забез- 
печення безпеки та ефективності ліків. Наслідки лікуван-
ня такими медичними препаратами непередбачувані і по- 
лягають у такому.

1. Неефективність лікування: використання підро-
блених ліків не призводить до бажаних результатів, може 
заподіяти шкоду здоров’ю і навіть спричинити смерть.  
Проблема фальсифікованих ліків є дуже важливою в меди- 
цині через певні ризики для здоров’я, з-поміж яких, напри- 
клад, стійкість до антибіотиків. Терапевтична неефектив- 
ність може бути пов’язана із застосуванням підроблених  
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препаратів, що містять недостатню кількість інгредієнтів  
або не містять їх взагалі. Відсутність покращення стану  
здоров’я призводить до втрати довіри пацієнтів. Ситуація 
така погана, що навіть коли пацієнтів лікують справжні-
ми антибіотиками та протималярійними препаратами, 
вони більше не реагують через резистентність, виклика-
ну вживанням фальшивих ліків.

2. Пошкодження органів: вживання підроблених ліків 
може призвести до пошкодження печінки, нирок, серця 
та центральної нервової системи. Печінка відповідає за 
розщеплення ліків, тоді як нирки виводять їх з організ-
му. Коли небезпечні препарати потрапляють в організм, 
вони можуть пошкодити життєво важливі органи.

3. Токсичність: іншим важливим викликом є лікуван- 
ня цільових або найбільш уразливих груп пацієнтів з ви-
соким ризиком токсичності або побічних ефектів і тера-
певтичних невдач, які можуть призвести до летальних 
наслідків. Це новонароджені, літні люди, вагітні жінки та 
люди зі зниженою функцією нирок або печінки, а також 
люди з ослабленим імунітетом. Використання підробле-
них ліків у цих пацієнтів буде катастрофічним і абсолют-
но клінічно катастрофічним, а рівень смертності зросте.

4. Помилкові життєві показники: використання під- 
роблених препаратів може призвести до хибних значень 
життєво важливих показників.

5. Смерть: хворі змушені нести значно більший тя-
гар, ніж зазвичай, та іноді гинуть через підроблені й не-
безпечні фармацевтичні продукти. Тисячі людей щороку 
помирають після ліків, що містять порожні або шкідливі 
інгредієнти. Неефективність фальсифікованих препара-
тів призводить до неухильного прогресування захворю-
вання, і зрештою – до смерті. Проте в групі ризику не тільки 
пацієнти з хронічними захворюваннями. На небезпеку на- 
ражаються і люди, які потребують першої невідкладної 
медичної допомоги. 
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6. Втрата довіри: терапевтичні або несприятливі яви-
ща призводять до втрати довіри до системи охорони здо- 
ров’я і системи контролю за ліками та правозастосування. 
Репутація оригінального продукту втрачає довіру, а фар- 
мацевтичні компанії, які вкладають величезні ресурси  
в розробку інноваційних продуктів, страждають фінан-
сово. Пацієнти можуть втратити довіру до медичних пра-
цівників.

7. Економічні втрати: економічні втрати від фальси- 
фікації ліків величезні. Багато фармацевтичних компаній  
втрачають великі суми грошей через те, що їхні продукти  
підробляють і продають за нижчими цінами. Медикамен- 
тозна терапія має фінансовий характер впливу як на окре- 
му людину, так і на національну економіку. Коли викори- 
стовують неправильний препарат чи підробку або надли- 
шок чи недостатню дозу правильного препарату, це є мар- 
нотратством, що впливає на особисті фінанси, бо підви-
щується вартість лікування. 

2.3. 	Визначення «фальсифікату»  
та «субстандарту»

Попри дедалі більше усвідомлення з боку урядів, фар-
мацевтичної промисловості та міжнародних організацій 
небезпеки «епідемії фальсифікованих ліків», не існує за-
гальноприйнятих визначень для розмежування різних ти- 
пів легітимних і нелегітимних ліків, що призводить до труд- 
нощів у вжитті ефективних і стратегічних заходів для роз- 
в’язання проблеми. Відсутність ясності – це «серцевина 
проблеми», що зумовлює гарячі дебати в академічному 
середовищі та за його межами.

Щодо законних ліків, то відносно зрозуміло, що на 
ринку існує два типи: запатентовані та генеричні ліки.  
Через нижчий рівень інвестицій у дослідження та розроб- 
ки генерики зазвичай значно дешевші, ніж запатентовані,  
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а отже, мають більшу частку ринку в країнах, що розви- 
ваються. Але обидва типи виробляють відповідно до На- 
лежної виробничої практики (GMP) і належним чином 
регулюють щодо якості.

Що ж до нелегітимних ліків, ситуація досить складна. 
У літературі існують різні терміни, які використовують 
для позначення неякісних ліків, наприклад, контрафакт- 
ні, неякісні, фальсифіковані, підроблені, погіршені, з по-
милковим маркованням. З-поміж них особливо супереч-
ливим є термін «контрафакт». З одного боку, визначення 
«підробки» ВООЗ, сформульоване у 1990-х роках, зали-
шається загальносвітовим посиланням, за яким підроб- 
лені ліки – це ті, які «навмисно та шахрайським шляхом 
неправильно марковані щодо ідентичності та/або похо-
дження виробника». З іншого боку, термін «підробка» за- 
раз значною мірою пов’язаний і юридично визначений у за- 
конодавстві про інтелектуальну власність, що додає ще  
один рівень конотації цього терміна. Тому деякі зацікав-
лені сторони побоюються, що посилення прав інтелек-
туальної власності на підроблені ліки розширить можли- 
вості великих фармацевтичних компаній з брендовими  
ліками та завадить індустрії генериків, що зрештою по-
збавить пацієнтів доступу до законних і доступніших ге- 
неричних ліків. У результаті на перший план виходить ас- 
пект «підробки ліків»: громадське здоров’я чи порушен-
ня прав інтелектуальної власності, чиї інтереси представ- 
лено – великих фармацевтичних компаній чи генеричних 
фармацевтичних препаратів тощо. 

Зіткнувшись з критикою та тиском з боку зацікавле-
них сторін, ВООЗ тепер вирішила використовувати дуже 
загальний термін «нестандартні / фальшиві / помилково 
марковані / фальсифіковані / контрафактні (SSFFC) медич-
ні продукти», щоб охопити всі нелегітимні лікарські засо- 
би, і продовжує роз’яснювати свої погляди щодо медичних  
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продуктів SSFFC, щоб підкреслити свою зацікавленість  
у підтримці громадського здоров’я.

Термін «неякісні» також викликає критику, бо спочатку 
ним позначали справжні ліки нижчої за стандартну яко- 
сті, але виготовлені легальними компаніями. Це визна-
чення було розкритиковано як таке, що суперечить са-
мому собі. Тому ВООЗ довелося переглянути своє визна-
чення, і остання версія визначає неякісні ліки як «фар-
мацевтичні продукти, які не відповідають своїм стандар-
там якості та специфікаціям».

Щоб усунути плутанину, Європейське агентство з лі-
карських засобів використовує термін «фальсифіковані 
ліки» для позначення «підроблених ліків, що їх видають 
за справжні дозволені ліки»; неякісні ліки входять до за-
гального терміна фальсифікованих ліків. 

2017 року Всесвітня асамблея охорони здоров’я офі-
ційно прийняла термін «нестандартний (субстандарт-
ний) та фальсифікований (SF)», щоб замінити попередній 
термін «нестандартний / фальшивий / хибно позначений /  
фальсифікований / підроблений» (SSFFC). Неякісні ЛЗ офі- 
ційно визначають як «санкціоновані медичні вироби, які не 
відповідають стандартам якості, специфікаціям або і тим,  
і іншим» і можуть з’являтися через погані умови вироб-
ництва, транспортування чи зберігання, або коли пре-
парат продають після закінчення терміну придатності. 
Фальсифіковані ліки визначають як «медичні вироби, які  
умисно неправильно промарковано щодо ідентичності 
та/або назви виробника.

ВООЗ використовує термін «substandard medical pro- 
ducts» (недостатньо якісні медичні продукти) для опи-
су ЛЗ, які не відповідають стандартам якості та безпеки.  
Це може бути спричинено недостатнім контролем якос-
ті під час виробництва, транспортування чи зберігання 
ліків або відсутністю належних регуляторних механізмів 
у деяких країнах. Також ВООЗ вживає термін «falsified 
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medical products» (фальсифіковані медичні продукти), 
щоб описати ліки, які містять інгредієнти, що не відпові-
дають декларованому складу, або мають підроблене мар-
ковання, що спричиняє небезпеку для пацієнтів.

Ці терміни ВООЗ використовує для розмежування різ- 
них типів недостатньо якісних медичних продуктів та для  
поліпшення збору даних і співпраці між країнами в бо-
ротьбі з цим явищем.

Окрім того, ВООЗ використовує термін «підроблений 
лікарський засіб» (counterfeit medicinal product), який опи- 
сує будь-який ЛЗ, що його було підроблено на будь-якому  
етапі – від виробництва до постачання. Такий підробле-
ний продукт може містити неправильні дози діючих ре-
човин, бути зараженим мікробами або містити інші не-
безпечні речовини.

Для ВООЗ поняття «фальсифікований лікарський за-
сіб» та «підроблений лікарський засіб» є синонімами, що 
їх використовують для опису одного й того ж явища – 
порушення правил виробництва, зберігання, транспор-
тування та реалізації ЛЗ.

2.4. 	Масштаб проблеми
Дані літератури свідчать, що проблема зростає, але її 

розмір залишається незрозумілим. Відсутність достовір-
них даних визнають різні міжнародні організації та нау- 
кові кола. Згідно зі звітом Міжнародної цільової групи з бо- 
ротьби з підробкою медичної продукції, понад 30 % ліків  
у багатьох країнах Африки та деяких частинах Азії є фаль- 
сифікованими. У районах, які сильно уражені такими ін-
фекційними захворюваннями, як малярія, туберкульоз  
і ВІЛ / СНІД, ця цифра навіть перевищує 50 %. У розви- 
нутих країнах, де правила є більш суворими, цифра ви-
глядає менш страшною. Те, що раніше вважали пробле-
мою в країнах, які розвиваються, тепер поширилося на 
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розвинені країни. Більше того, згідно з IMPACT, будь-які  
медичні вироби, навіть медичні прилади, можуть бути  
підроблені. Поява та збільшення використання Інтернету 
сприяє і без того серйозній ситуації, відкриваючи ще один  
канал розповсюдження фальсифікованих ліків. За оцін-
ками, понад 50 % ліків, придбаних на незаконних сайтах, 
які приховують свою фізичну адресу, фальсифіковані.

Влітку 2015 року під час операції Інтерполу Pangea VIII  
лише за тиждень було вилучено 20,7 млн фальсифікова-
них ліків загальною вартістю 81 млн доларів. Опитування, 
проведене Американською національною асоціацією фар- 
мацевтичних рад, засвідчило, що понад 99 % інтернет- 
аптек не відповідають стандартам NABP щодо безпеки па- 
цієнтів і фармацевтичної практики. Агентство з медич-
них продуктів Швеції також провело вебопитування на-
селення щодо купівлі через інтернет ліків, що їх відпус-
кають лише за рецептом. Результати продемонстрували, 
що 1 % респондентів купували рецептурні ліки без ре-
цепта, а 40 % подумали б про це в майбутньому. У цьому 
звіті також зазначено, що кількість людей, які купують 
ліки в інтернет-аптеках у Швеції, стрімко зросла з 3 %  
у 2007 році до 20 % у 2010 році. 

Щодо походження фальсифікованих ліків, то Китай 
та Індію вважають двома найбільшими виробниками та 
експортерами. А Близький Схід і Швейцарія є основни-
ми транзитними центрами фальсифікованих ліків.

У літературі наголошують на тому, що нині відсутні  
звіти з певних частин світу, що унеможливлює визначен- 
ня фактичного розміру проблеми. Попри збільшення кіль- 
кості повідомлень про виявлення різноманітних фальси-
фікованих ЛЗ у всьому світі, повідомлень з країн із се-
реднім або високим рівнем доходу, які кількісно оціню-
ють масштаби проблеми, небагато. Більшість досліджень 
проведено в регіонах з низьким рівнем доходу або ниж-
чим від середнього, зокрема в країнах Південно-Східної  
Азії та на південь від Сахари. Особливо рідко трапляється  
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література Близького Сходу та Східної Європи. Так, у Поль- 
щі та Румунії виявлено дві статті, які розповідають про 
усвідомлення громадськістю небезпеки та масштабів фаль-
сифікованих ліків.

Фактична поширеність, швидше за все, є більш сер-
йозною, ніж демонструють зібрані дані. Однією з причин 
такого стану речей є технічні бар’єри, як-от невідповід-
ність методів відбору зразків препаратів. Інша проблема –  
складність виявлення та відстеження фальсифікованих 
ліків. Виробництво та торгівлю фальсифікованими ліка-
ми здійснюють у сірій зоні, тому неможливо знати, скіль-
ки фальсифікаторів залишаються непоміченими. Крім то- 
го, наприкінці ланцюжка розподілу медичні працівники 
та пацієнти рідко ставлять під сумнів якість ліків, якщо 
очікуваного полегшення не відбувається. Навіть якщо це 
так, таблетки, можливо, вже метаболізувалися в організ-
мі, а паковання могли викинути. Це призводить до ситуа- 
ції, коли ніхто не підозрює і не розповідає, а докази не 
зберігають для судово-медичних розслідувань. Ще одна 
причина, чому дані не відображають масштаб проблеми, 
полягає в тому, що в багатьох країнах дані про випадки, 
спричинені фальсифікованими ліками, приховані в ста-
тистиці охорони здоров’я. 

І останнє, але не менш важливе: галузь і урядові уста-
нови неохоче діляться з громадськістю та дослідниками 
критичною інформацією, яку називають неопублікова-
ною «сірою літературою». Представники галузі побою-
ються, що розголос зашкодить продажам і репутації їхніх 
продуктів, а деякі уряди звинувачують у корумпованості 
та навіть у причетності до фальсифікації ліків, тому не-
доступність важливих даних ускладнює вимірювання.

Окрім непропорційних рівнів поширеності фальсифі- 
кованих ліків у різних регіонах світу, різницю між розвине- 
ними країнами та країнами, що розвиваються, демонстру- 
ють і типи цільових ліків. У країнах, що розвиваються, осо-
бливо в тропічних регіонах, більшість фальсифікованих ЛЗ  
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є протиінфекційними препаратами, зокрема, протималя-
рійні ліки постають мішенню фальсифікаторів. У розви- 
нених країнах фальсифікатори здебільшого націлені на так 
звані ліки для «стилю життя», наприклад, для контролю 
ваги та еректильної дисфункції. Однак останнім часом 
тут виявляють і фальсифіковані ліки, що рятують життя, 
наприклад, препарати від раку.

2.5. 	Класифікація фальсифікованих лікарських 
засобів

Фальсифіковані ЛЗ можна класифікувати за різними 
ознаками, наприклад, за походженням, видами фальсифі- 
кації, складом, дією на організм, рівнем небезпеки тощо. 
Основні види класифікації фальсифікованих ЛЗ наведе-
но нижче.

За походженням: 
−− внутрішнього виробництва;
−− імпортного виробництва.

За видами фальсифікації:
−− фізичні фальсифікації (наприклад, заміна етикетки);
−− хімічні фальсифікації (наприклад, додавання шкід-

ливих речовин);
−− фармакологічні фальсифікації (наприклад, додаван-

ня інших активних речовин);
−− біологічні фальсифікації (наприклад, додавання бак-

терій або вірусів).
За складом:

−− з недостатньою кількістю активних речовин;
−− з домішками шкідливих речовин;
−− з домішками інших активних речовин.

За дією на організм:
−− з недостатньою дією;
−− з надмірною дією;
−− з іншими відмінностями від оригінальних засобів.
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За рівнем небезпеки:
−− низькоризикові;
−− середньоризикові;
−− високоризикові.

За видом фальсифікації: 
−− імітація: виготовлення продукту, що не містить ак-

тивної речовини, але має зовнішній вигляд ЛЗ;
−− адультерація: додавання до продукту інших речо-

вин, яких не має бути в ньому, або заміна активної речо-
вини іншою;

−− мішанка: виготовлення продукту зі зниженою до-
зою активної речовини;

−− крадіжка: викрадення ЛЗ з офіційних каналів по-
стачання і подальший перепродаж.

За місцем виробництва та розповсюдження: 
−− локальні: вироблені і поширені в межах одного ре-

гіону або країни;
−− глобальні: вироблені в одній країні, але поширені в ін- 

ших країнах через міжнародний торгівельний ланцюг.
За типом продукту:

−− життєво важливі: ліки, використовувані для лікуван-
ня тяжких і небезпечних захворювань;

−− важливі: ліки, використовувані для лікування менш  
тяжких захворювань або для поліпшення якості життя па- 
цієнтів;

−− необов’язкові: вітаміни, дієтичні добавки та інші про- 
дукти, що не є життєво важливими або важливими.

Класифікація фальсифікованих ЛЗ може допомогти фар- 
мацевтам та іншим медичним працівникам у боротьбі  
з цим явищем, а також сприяє підвищенню захисту прав 
споживачів.

Розрізняють фальсифіковані ЛЗ й за характером по-
рушення прав інтелектуальної власності. Відповідно до 
цієї ознаки виокремлюють такі типи:

1) підробка – це виготовлення або продаж ЛЗ під ім’ям  
іншого виробника без дозволу оригінального виробника;
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2) розбавлення – це додавання неякісних складових або  
зменшення концентрації активної речовини для збільшен-
ня кількості продукту та зменшення витрат на його ви-
готовлення;

3) зміна складу – це додавання, видалення або зміна 
кількості деяких компонентів ЛЗ, які впливають на його 
якість та ефективність;

4) підробка документів – виготовлення фальшивих до- 
кументів, які підтверджують якість та безпеку ЛЗ, зокре-
ма сертифікатів якості та дозволів на використання;

5) підробка паковання – створення фальшивого пако- 
вання ЛЗ, яке містить неправильну або неточну інформа- 
цію про виробника, склад та характеристики продукту.

Залежно від країни виробника можна виокремити такі 
види підробок ЛЗ:

1. Підробки власної країни, коли фальсифіковані ліки 
виробляють у тій же країні, де їх і продають. Це найпо-
ширеніший вид підробок.

2. Імпортні підробки – це підроблені ліки, які виготов- 
ляють в іншій країні і потім імпортують у країну-споживача.  
Цей вид підробок складніше виявити, бо їх завозять пе-
реважно з країн з менш розвиненою системою контролю 
якості.

3. Інтернет-підробки – це підроблені ліки, які прода- 
ють через меережу Інтернет. Часто такі ліки реалізову-
ють на сайтах, які не викликають довіри, або від невідо-
мих продавців, що не мають необхідних дозволів на про-
даж ЛЗ.

4. Підробки, які відправляють поштою. Цей вид під-
робок досить складно виявити, бо надсилання ліків по-
штою дозволено у виняткових випадках.

Незалежно від країни виробника підроблені ліки мо-
жуть бути дуже небезпечними для здоров’я і можуть при- 
звести до серйозних наслідків. Тому важливо купувати ліки 
тільки в надійних місцях, де забезпечено їхню якість.
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Існує багато видів підробок ЛЗ за типом препарату, 
а саме:

33 підробка високоефективних ЛЗ, які дозволяють до- 
сягти швидкої та стійкої терапевтичної дії: антибіотики, 
імуномодулятори, антидепресанти тощо;

33 підробка ЛЗ, які мають великий попит на ринку, 
зокрема препарати для лікування хвороб серця, нерво-
вої системи, онкологічних захворювань, діабету тощо;

33 підробка дешевих ЛЗ, які зазвичай використовують  
для лікування захворювань низької складності, як-от за-
студа, головний біль, кашель тощо;

33 підробка рідкісних та екзотичних ЛЗ, які виготов-
ляють на основі рослинних, тваринних та мінеральних 
компонентів.

Всі підробки можуть бути різного рівня складності та 
якості, від непомітних відмінностей у пакованні до від-
сутності активних інгредієнтів у ЛЗ.

Сучасна класифікація фальсифікованих ЛЗ базується 
на різних критеріях і може містити такі типи підробок:

1) підробки з погляду композиції: містять неправиль-
но складену формулу ЛЗ, неправильне дозовання, непра-
вильні допоміжні речовини;

2) підробки з погляду марковання: містять неправиль-
ну інформацію на етикетках, неправильно зазначено дату  
виготовлення, термін придатності, номер партії, відсут-
ність відповідних знаків якості тощо;

3) підробки з погляду фізичних властивостей: мають 
відмінну від оригінального засобу форму, колір, тексту-
ру, запах, розмір тощо;

4) підробки  з погляду походження: неправильно за-
значено країну виробництва, виготовлення чи походжен- 
ня ЛЗ;

5) підробки з погляду кількості: містять меншу кіль-
кість активної речовини, ніж зазначено на етикетці, або 
не містять активної речовини;
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6) підробки з погляду історії: ЛЗ, які вже були в про-
дажу та повернуті виробнику, але були перепаковані та 
продані як нові;

7) підробки з погляду інтернет-торгівлі: можуть бути 
продані через інтернет-крамниці з неперевіреним похо-
дженням, недостовірними відгуками або на підставі під-
роблених документів.

ВООЗ також має свою класифікацію фальсифікова-
них ЛЗ. Вона базується на п’яти категоріях ЛЗ:

1. Підроблені – це продукти, які мають неправильне 
марковання, паковання або які неправильно виготовле-
ні, що може призвести до небезпеки для здоров’я паці-
єнтів.

2. З недостатньою кількістю діючої речовини – про-
дукти, що містять менше діючої речовини, ніж зазначено 
на маркованні, що може призвести до недостатнього лі-
кування або взагалі до невдачі в лікуванні.

3. З небезпечними домішками – це продукти, які міс-
тять такі небезпечні домішки, як важкі метали, отруйні 
хімікати або бактерії, шкідливі для здоров’я людей.

4. З неправильними інгредієнтами – це продукти, які 
містять інші інгредієнти, ніж зазначено на маркованні, 
як-от дешеві замінники, які можуть бути менш ефектив-
ні або навіть шкідливі для здоров’я.

5. З неправильними способами виробництва – це про- 
дукти, виготовлені з використанням неправильних або 
небезпечних методів, що може призвести до небезпеки 
для здоров’я пацієнтів.

Неякісні та фальсифіковані ліки є складною, критич-
ною глобальною проблемою охорони здоров’я. Більша час-
тина тягаря лягає на країни з низьким і середнім рівнем 
доходу через погане фармацевтичне управління, слабкий 
технічний потенціал і погане управління ланцюгом по-
стачання. 
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ТЕМА 3
НАСЛІДКИ ВЖИВАННЯ ФАЛЬСИФІКОВАНИХ  
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Фальсифіковані ліки – серйозна загроза здоров’ю на-
селення. У літературі існує міжнародний консенсус щодо 
того, що фальсифіковані ліки становлять велику загро-
зу як для індивідуального здоров’я, так і для здоров’я 
суспільства загалом. Вони можуть містити неправильне 
дозовання інгредієнтів, неправильні інгредієнти або ін- 
гредієнти низької якості, споживання яких може, у кра-
щому разі, не допомогти поліпшити стан пацієнта, а в гір- 
шому – спричинити смертність і захворюваність, яких 
можна уникнути. Іноді це також спричиняє стійкість до 
ліків, що погіршить реакцію пацієнтів на майбутні ліки. 
Окрім прямої шкоди пацієнтам, фальсифіковані ЛЗ та-
кож можуть призвести до фінансових втрат для фарма-
цевтичної промисловості та підірвати довіру населення  
до справжніх ліків і до національної системи охорони здо- 
ров’я. Деякі дослідники навіть стверджують, що ця про-
блема є не лише надзвичайною ситуацією у сфері охоро- 
ни здоров’я, а й «макроекономічною пандемією», бо основ- 
на робоча сила може бути надто хворою, щоб працюва-
ти, а сектори охорони здоров’я нестимуть надто великий 
тягар у вирішенні ситуації, якщо проблема триватиме. 
Крім того, існує література, яка зазначає, що терористич-
ні організації також залучені до бізнесу з фальсифікації 
ліків для збору коштів для своєї жахливої діяльності.

Найбільше постраждали регіони Південно-Східної 
Азії та Африки на південь від Сахари, де дуже пошире-
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ні інфекційні захворювання. Протималярійні ліки разом  
з антибіотиками є особливо привабливими для фальси-
фікаторів. Зараз цей фармацевтичний злочин стає все 
більш складним і поширеним, виявлено, що фальсифіко- 
вані ліки проникли в законні ланцюги постачання в роз-
винених країнах, де безпека та правила мають бути суворі-
шими. Поширенню фальсифікації сприяє і те, що інтернет- 
аптеки змінили звичайний спосіб розповсюдження ліків. 
Цю проблему дедалі частіше визнають і класифікують як 
глобальну пандемію і для її зупинки потрібні дії.

Вживання фальсифікованих ліків може мати серйозні 
наслідки для здоров’я людини. Такі ліки часто не містять 
потрібної дози діючої речовини або містять небезпечні 
домішки, тому не допомагають у лікуванні або навіть по-
гіршують стан хворого.

Наприклад, фальсифіковані антибіотики можуть бути  
неефективними в боротьбі з інфекцією, що може призвес- 
ти до загострення захворювання та розвитку інших усклад- 
нень. Фальсифіковані протипухлинні засоби можуть бути  
неефективними або навіть прискорювати ріст пухлини. 
Також вживання фальсифікованих ліків може призвести 
до розвитку побічних ефектів та алергійних реакцій, що 
може бути дуже небезпечним для здоров’я людини. Крім 
того, фальсифіковані ліки можуть взагалі не містити ді-
ючої речовини, що призведе до втрати грошей на покуп-
ку таких ліків та до втрати часу, що може бути критично 
важливим у лікуванні деяких захворювань.

Також фальсифіковані ліки можуть мати неправиль-
не дозовання або не містити необхідних інгредієнтів для 
лікування певних захворювань. Це може призвести до того, 
що хворобу не буде вилікувано або її будуть лікувати не-
правильно, що може призвести до подальшого погіршен-
ня здоров’я пацієнта.

Крім того, фальсифіковані ліки можуть сприяти роз-
витку антибіотикорезистентності, коли бактерії стають 
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стійкими до антибіотиків, що спричиняє ускладнення 
лікування інфекцій.

Загалом, наслідки вживання фальсифікованих ліків мо- 
жуть бути дуже серйозними і навіть смертельними, тому 
важливо пам’ятати про ризики і здійснювати покупку лі-
ків тільки в надійних аптеках і у відповідальних поста-
чальників.

Інші наслідки вживання фальсифікованих ліків можуть 
бути пов’язані з токсичними речовинами, які можуть бути  
додані до таких препаратів замість правильної діючої ре- 
човини. Це може призвести до отруєння, органної недо-
статності, серйозних ускладнень роботи внутрішніх ор-
ганів та навіть смерті.

Також фальсифіковані ліки можуть бути менш ефек-
тивними, ніж їх оригінальні версії, що може призвести 
до недостатнього контролю над захворюванням та подо-
вження тривалості лікування.

Один із випадків наслідків від фальсифікованих ліків 
стався у 2012 році в Індії, коли після вживання підробле-
ного антибіотика понад 80 дітей потрапили до лікарень 
із загрозливими побічними ефектами, як-от отруєння та 
анафілактичний шок. За офіційними даними, це сталося 
через те, що було випущено в обіг фальшиві антибіоти-
ки, які містили неправильне дозовання та недостатньо 
чисту речовину.

Інший приклад наслідків від фальсифікованих ліків –  
смерть пацієнтів через неправильне дозовання або забруд- 
нення підроблених препаратів. 2012 року в Індії понад  
100 пацієнтів померли від ін’єкцій фальшивих препаратів  
через забруднення речовинами, яких не мало бути в скла-
ді ліків. Це призвело до закликів до посилення контролю 
якості ЛЗ та боротьби з їх фальсифікацією в країні.

Крім того, в Індії в 2013 році було виявлено, що біль-
шість продуктів, які продавали як «ліки», були фальси-
фіковані, багато з них мали недостатню дозу активних 
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інгредієнтів, що призвело до невідповідного лікування 
та загрози життю пацієнтів.

Ще один приклад – випадок з глюкагоном, що трапив-
ся в США в 2010 році. Понад 200 пацієнтів, які вживали 
цей препарат для лікування гіпоглікемії, звернулися до 
лікарів зі скаргами на відсутність ефекту від лікування. 
Було виявлено, що через низку аптек продали фальши-
ві препарати з неправильною дозою діючої речовини.  
Цей випадок підкреслив необхідність посилення контр-
олю якості ліків та їх постачання.

2016 року в Мозамбіку внаслідок вживання фальсифіко- 
ваних ліків для лікування малярії загинуло понад 100 осіб.  
Фальсифіковані ліки містили недостатню кількість актив- 
них інгредієнтів, що призвело до невдалого лікування та 
загибелі пацієнтів.

Ще була епідемія гепатиту С у Єгипті у 2014 році, яка 
була пов’язана з вживанням фальсифікованих ЛЗ, при-
значених для лікування цієї інфекції. За даними ВООЗ, 
понад 1700 людей померли від гепатиту С, бо вживали 
фальсифіковані ліки. 

2006 року в Нігерії було виявлено серію фальсифіко-
ваного гліцерину, який містив діетиленгліколь. Це при- 
звело до смерті понад 80 осіб, які вживали цей гліцерин  
як розчинник в антибіотиках та інших ліках. Інший при- 
клад наслідків використання підроблених ліків – це смерть  
понад 100 дітей у Нігерії від пневмонії у 2008 році, що по- 
в’язують із вживанням фальсифікованого антибіотика, який 
містив токсичну речовину.

Фальсифіковані ліки можуть бути забруднені бакте-
ріями, вірусами або грибками, які можуть призвести до 
тяжких інфекцій та навіть до смерті. Наприклад, у 2012 ро- 
ці в Індії було виявлено серію фальсифікованих антибіо- 
тиків, забруднених бактеріями, що викликають туберку-
льоз. Це призвело до швидкого поширення інфекції та збіль-
шення випадків резистентності до ліків.
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2006 року в Пакистані виявили партію фальсифікова-
ного кашлюкового сиропу, який містив токсичну речо-
вину етиленгліколь. Це призвело до гострого отруєння 
понад 200 осіб, з яких більшість були діти, і до смерті по-
над 30 людей. 

Інший приклад наслідків використання фальсифіко-
ваних ліків – це ризик поширення заразних хвороб через 
неналежно виготовлені або підроблені вакцини. 2018 року 
в Пакистані було виявлено, що більшість вакцин проти 
поліомієліту, які використовували в країні, були фальси-
фіковані. Це призвело до того, що рівень захворюваності 
на поліомієліт зріс у Пакистані та викликав загрозу по-
ширення хвороби в інших країнах.

На основі розглянутих прикладів можна зробити ви-
сновок, що використання фальсифікованих ЛЗ може мати 
серйозні наслідки для здоров’я людей. Ці наслідки мо-
жуть полягати в погіршенні стану хворого, ускладненні 
хвороби, появі нових побічних ефектів, іноді навіть мо-
жуть призвести до смерті.

Також можна зазначити, що фальсифіковані ліки мо-
жуть мати різні форми, зокрема підроблені, зіпсовані або 
несправжні продукти. Тому необхідно бути дуже уваж-
ним під час придбання ЛЗ і купувати їх тільки в надійних 
місцях, які мають ліцензію на продаж ліків.

Для боротьби з фальсифікацією ЛЗ потрібно підви-
щувати свідомість громадськості, сприяти поліпшенню 
якості і безпеки ЛЗ, зміцнювати контроль та нагляд за їх 
виробництвом і продажем, а також вживати каральних 
заходів проти виробників фальсифікованих ліків.
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ТЕМА 4
ПРИЧИНИ ВИНИКНЕННЯ ФАЛЬСИФІКОВАНИХ  
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ.  
ФАКТОРИ, ЩО СПРИЯЮТЬ  
ЇХ РОЗПОВСЮДЖЕННЮ

4.1. 	Причини виникнення фальсифікованої  
продукції

Причини появи та розповсюдження фальсифікованих  
ліків відрізняються в різних країнах, у різних регіонах че- 
рез низку політичних, економічних, соціальних та куль-
турних факторів. Найбільш очевидна різниця між бага-
тими та бідними країнами. У таких бідних країнах, як Ні- 
герія, попит на доступні основні ліки є відчутним, але 
водночас ми маємо пам’ятати, що це також країна, де по-
над 70 % ліків залежать від імпорту, а людям доводиться 
жити з хаотичними мережами розподілу.

Майже всі види ліків, безрецептурних або тільки за 
рецептом, якісних і неякісних, можна знайти на відкри-
тому ринку, у вуличних торговців, у державних і приватних 
лікарнях тощо. Високий попит разом зі слабкими прави-
лами відкриває двері для фальсифікованих ліків. Тоді як 
у таких розвинених країнах, як європейські країни та США, 
розповсюдження ліків суворо регульовано, проте пробле-
мою стають менш регульовані інтернет-аптеки.

В усьому світі спостерігають певні явища, які зрештою  
викликають глобальну тривогу. Багато літературних дже- 
рел сприяли визначенню обмежень у чинній законодавчій  
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базі, демонстрації проблем у боротьбі з фальсифіковани-
ми ліками, а також наданню пропозицій щодо того, як 
рухатися вперед у цій боротьбі. 

Проблема фальсифікації ЛЗ виникає через різні при-
чини. Однією з найбільш поширених причин є бажання 
отримати вигоду з продажу підроблених ліків, бо їх час-
то продають за ціни, значно нижчі за реальну вартість лі- 
кування. Іншою причиною може бути неадекватна конт- 
рольна система виробників і дистриб’юторів ЛЗ, що до-
зволяє зловживати і шахраювати.

Деякі з причин фальсифікації ЛЗ:
33 високий попит на певні ліки, отримання яких в офі-

ційних медичних закладах ускладнено;
33 високі витрати на дослідження та розроблення нових 

ЛЗ, що призводить до зростання вартості цих засобів;
33 недостатній рівень контролю за постачанням та дис-

трибуцією ЛЗ;
33 низький рівень обізнаності пацієнтів щодо реаль-

них цін на ліки, що призводить до поширення недобро-
совісних продавців.

У багатьох країнах існує законодавство, що регулює 
виробництво, розповсюдження та продаж ЛЗ, і відпові-
дальність за продаж фальсифікованих ліків може бути 
досить серйозною. Однак попри це, фальсифікація ліків 
залишається значною проблемою в багатьох країнах світу.

Причини виникнення фальсифікованих ЛЗ дуже різ-
номанітні. Однією з основних причин є високий попит 
на дешеві ліки, особливо в країнах з низьким рівнем до-
ходу. Це створює сприятливе підґрунтя для поширення 
фальсифікованих ЛЗ, які можуть бути продані за нижчі 
ціни, ніж оригінальні ліки.

Іншою причиною є недостатня регуляція та контроль 
якості ЛЗ, особливо в країнах з низьким рівнем розвитку 
медичної інфраструктури. Це може призводити до випуску 
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фальсифікованих ЛЗ, які можуть бути небезпечними для 
пацієнтів.

Також з-поміж причин можна назвати відсутність між- 
народних стандартів, які б забезпечували єдність вимог 
до якості та безпеки ЛЗ у всьому світі. Недостатнє між-
народне співробітництво, обмін інформацією та досві-
дом між країнами також сприяє поширенню фальсифі-
кованих ЛЗ.

Можна зазначити і вплив транснаціональної злочин-
ності та корупції на поширення фальсифікованих ЛЗ.  
Ці кримінальні групи можуть використовувати техноло-
гії та матеріали низької якості для виготовлення фальси-
фікованих ЛЗ і залучати недобросовісних постачальни-
ків і дистриб’юторів для їх поширення.

4.2. 	Історичні, економічні, політичні та соціальні 
фактори, що сприяють поширенню 
фальсифікованих лікарських засобів

Основною перешкодою в боротьбі з проблемою фаль-
сифікованих ліків вважають недоліки національного та  
світового законодавства й правозастосування. Фінансово  
вигідною є фальсифікація ліків, прибуток від якої можна 
порівняти з виготовленням наркотичних засобів. А про-
те покарання за такий фармацевтичний злочин є м’яким.  
У деяких країнах виробництво фальсифікованих ліків на- 
віть не вважають злочином, тоді як в інших країнах, на- 
приклад, у Норвегії, позбавлення волі за зберігання фаль- 
сифікованих ліків без законних підстав становить макси-
мум 4 місяці. Крім того, діяльність з фальсифікації ліків 
стає більш організованою, навіть дуже глобалізованою, 
а відсутність міжнародного права та суперечливі визна-
чення цього злочину в різних країнах, на жаль, усклад-
нюють екстрадицію і переслідування фальсифікаторів, тож 
медичні злочинці залишаються безкарні.
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Відповідь на цю проблему пропонує «Типовий закон 
про медичну злочинність», що його розробив правник 
Амір Аттаран. Цей закон спрямований на посилення на-
ціональних правових систем шляхом криміналізації ви-
робництва, розповсюдження та продажу фальсифікова-
них і неякісних медичних препаратів. Документ містить 
пропозиції щодо принципів покарання, боротьби з неза- 
конним обігом ліків, зокрема через Інтернет, а також за-
хисту інформаторів. Він розроблений у форматі відкри-
тої ліцензії Creative Commons, що дозволяє гнучко адап-
тувати його до чинного національного законодавства. 
Ця ініціатива узгоджується з такими міжнародними зу-
силлями, як Конвенція MEDICRIME Ради Європи, спря-
мована на боротьбу з підробленими медичними продук-
тами та захист громадського здоров’я.

Однією з практичних перешкод для виявлення і регу-
лювання фальсифікованих ліків є нестача людських і фі- 
нансових ресурсів у регуляторних органах медицини. Про це  
повідомляють як у розвинених країнах, так і в країнах, що  
розвиваються. Наприклад, Food and Drug Associates (FDA)  
«хронічно не має фінансування». Якось на слуханнях у Кон- 
гресі агентство визнало, що не має достатньо ресурсів для  
забезпечення безпеки імпортних ліків. Країни, що розви- 
ваються, стикаються з подібними проблемами, але в умо-
вах більш обмежених ресурсів, тож навіть підтримка по-
вністю функціональної FDA може конкурувати з іншими 
національними пріоритетами.

І останнє, але не менш важливе: бурхливий, але слабко 
регульований ринок інтернет-аптек становить потенційну 
загрозу для споживачів, бо громадськість з досить низь-
ким рівнем обізнаності про небезпеку фальсифікованих 
ліків наражається на велику кількість незаконних онлайн-
аптек. Ще гірше, коли рецептурні ліки можна придбати без 
рецепта. Певною мірою інтернет-аптеки також прискорю-
ють глобальний рух товарів, разом із фальсифікованими  
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фармацевтичними продуктами, але нормативні акти щодо  
цього кіберпростору відсутні.

Фальсифіковані ліки не лише поширюються в неавто- 
ризованих аптеках і на вуличних ринках, як це традицій- 
но описують у країнах, що розвиваються, але й проника-
ють у законний ланцюг постачання і потрапляють без-
посередньо до лікарень, лікарів та авторизованих фарма- 
цевтів або навіть прямо до кінцевих споживачів – паці-
єнтів – через інтернет-продажі. Останнє відбувається пе-
реважно в розвинених країнах. Наприклад, у 2011 році  
у США було виявлено, що підроблений Avastin®, препарат  
для лікування раку, потрапив у законний ланцюг поста-
чання. Громадськість шокувало те, що постачальником 
була ліцензована оптова компанія, яка продавала пре-
парат безпосередньо лікарям. Це проникнення свідчить 
про вразливість ланцюгів постачання навіть у країнах із 
суворими законами, як-от США. Шляхи медичної про-
дукції від виробника до кінцевого споживача можуть бути  
довгими й окружними. Численні вторинні оптові торгов- 
ці, роздрібні торговці та перефасувальники є додатко-
вими рівнями в мережі розподілу, що означає, що кож-
на транзакція потенційно може стати точкою входу для 
фальсифікованих ліків.

Деякі автори вважають, що у Європі проблеми фаль-
сифікації ліків значною мірою пов’язані з фармацевтич- 
ною «паралельною торгівлею» між європейськими краї- 
нами через різницю цін у кожній країні та політику віль-
ного руху товарів і послуг. Тоді як у США головною слаб-
кістю в ланцюжку постачання вважають (ре)імпорт ліків.  
Імпорт означає привезення товарів в одну країну з іншої  
для продажу, однак продукти для експорту не підпадають  
під дію місцевих законів безпеки, а отже, якість імпорто- 
ваних ліків не гарантована. Що ж до реімпорту, то це озна- 
чає, що продукт для експорту може бути повернутий на 
внутрішні ринки, що відкриває двері для фальсифікаторів  
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ліків. Глобалізація фінансового ринку та глобальна мо-
більність товарів також зміцнюють ланцюжок постачан-
ня. Зі збільшенням аутсорсингу медичного виробництва, 
від закупівлі ключових інгредієнтів до кінцевої стадії ви-
робництва та розподілу, цей процес набуває транснаціо- 
нального характеру. Будь-яку слабкість або недбалість під  
час цього процесу потенційно можуть використати фаль- 
сифікатори.

З-поміж факторів, що сприяють поширенню фальси-
фікованої продукції, можна назвати подвійні стандарти  
якості, подвійну практику забезпечення якості. Вироб- 
ництво неякісних ліків не обмежено фальсифікаторами лі- 
ків, які незаконно та навмисно підроблюють медичні за- 
соби, законні фармацевтичні препарати також можуть бути  
залучені до виробництва й розповсюдження так званих 
неякісних ліків, можливо, через ненавмисну ​​виробничу 
недбалість і неналежне поводження під час транспорту-
вання та зберігання. Однак ліки, вироблені для експор-
ту з розвинутих країн у країни, що розвиваються, часто 
не відповідають тим же стандартам GMP, що й ліки для  
внутрішнього використання. Спостереження демонстру- 
ють, що існує «паралельне виробництво» на одних і тих 
же підприємствах щодо GMP, яке відповідає високому стан-
дарту, середньому стандарту та нижчому стандарту для 
суворо регульованих ринків, країн із середнім рівнем до-
ходу та погано регульованих ринків відповідно.

Ситуація з таким паралельним виробництвом погір-
шується тим, що продукція, призначена для експорту з роз- 
винених країн, часто проходить менш суворий контроль,  
ніж та, що залишається для внутрішнього ринку. У ре-
зультаті відповідальність за перевірку якості ліків лягає  
на країни-реципієнти, що створює значні труднощі для бід- 
ніших держав, бо їхні медичні регуляторні органи (Medi- 
cal Regulatory Authority, MRA) мають обмежені ресурси 
для належної оцінки якості препаратів. П. Бейт розширює  
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цей аргумент і зазначає, що винні не лише фармацевтичні 
компанії, адже деякі міжнародні агенції з надання допо-
моги також мусять витримувати критику за те, що певні 
міжнародні донори не перевіряють якість, перш ніж на-
дати дозвіл на ліки країнам, які відчайдушно їх потребу-
ють. І те, на чому зараз потрібно наголосити, це не доступ 
до ліків, а доступ до якісних ліків.

Купівля в Інтернеті є альтернативою звичайному спо- 
собу придбання ліків, однак, попри очевидні переваги, такі  
препарати також можуть поставити під загрозу здоров’я 
споживачів, однією з головних причин чого є те, що фаль-
сифіковані ліки можуть знайти свій шлях до кінцевих спо- 
живачів безпосередньо і завдати шкоди. Шахрайські онлайн- 
аптеки продають все: від ліків «для життя» до ліків, які 
«рятують життя», а також харчові добавки. Більшість з них  
продає свої послуги за допомогою таких зручностей, як 
швидке доставлення, нижча за ринкову ціна та, що най-
більш тривожно, «рецепт не потрібен».

Коли люди самостійно визначають собі діагноз, а по-
тім замовляють рецептурні ліки онлайн без відповідного 
припису від лікаря, це означає, що пацієнти позбавляють 
себе захисту медичних працівників. Із цим справжню про- 
блему зі здоров’ям, яка призводить до фізичного диском-
форту, можна пропустити, а ймовірність зазнати впливу 
неякісних ліків зростає. 

Ще однією віртуальною ланкою ринку фальсифікова-
них ліків є «Даркнет» – додаткова мережа, до якої можна 
отримати доступ лише за допомогою певного програм-
ного забезпечення чи конфігурацій. Ця мережа останнім 
часом набуває все більшої популярності й щодо розгля-
дуваної проблеми є значущою.

Тим не менше, регулювання фармацевтичної торгівлі  
в кіберпросторі слабке, а боротьба з шахрайськими онлайн- 
аптеками стає дедалі важчою, тому що вони більш стійкі до 
національного законодавства та їх складно відстежувати  
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через їхній швидкоплинний, транснаціональний і ано-
німний характер. Результати довгострокового оцінюван-
ня 136 інтернет-аптек свідчать, що лише половина з них 
залишається активна до кінця чотирирічного спостере- 
ження, а багато працюють лише тимчасово. Певна кількість 
інтернет-аптек відновлюється після тимчасового зникнен- 
ня, можливо, через те, що іноді вони прагнуть уникнути 
юридичних проблем. Крім того, більше половини з них  
не відображають контактну інформацію на своїх вебсай-
тах, тоді як з-поміж тих, хто це робить, більшість, однак, 
показує неузгоджений реєстраційний домен (IP-адресу). 
Це дослідження також суперечить початковій гіпотезі до- 
слідників, бо результати свідчать, що шахрайські онлайн-
аптеки зазвичай функціонують довше, ніж очікували.
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ТЕМА 5
ДОСЛІДЖЕННЯ ПРОБЛЕМИ  
ФАЛЬСИФІКАЦІЇ ЛІКІВ

Проти великої кількості літератури з права, медици- 
ни, кримінології та політології, де обговорюють феномен  
фальсифікованих ліків на макрорівні, емпіричні дослі-
дження на мікрорівні становлять лише невелику частину.  
З-поміж обмеженої кількості емпіричних досліджень біль- 
шість з них проводять з медичного погляду, перевіряючи 
якість ліків і кількісно оцінюючи масштаби неякісних лі-
ків у певному регіоні чи країні. Літератури щодо соціаль-
них і культурних аналітичних поглядів мало. Хоча навіть 
наявні дослідження здатні вийти за ці технічні дискусії  
та розкрити реальність, з якою звичайні люди, зокрема 
споживачі фармацевтичної продукції, медичні працівни- 
ки, торговці лікарськими засобами та лікарі, стикаються 
у своєму повсякденному житті.

5.1. 	Суперечливий термін «підробка»
Як було наведено в попередніх темах, визначення різ-

них форм нелегітимних ліків неоднозначні та розплив-
часті. Суперечливий термін «підробка» змішує питання 
громадської охорони здоров’я з комерційними інтереса-
ми. Тоді як дослідники пропонують вужчий і конкретні-
ший термін для формулювання проблеми, однак з іншою 
перспективою. Вони стверджують, що саме «неоднознач- 
ність» використання терміна «підробка» створює спільну  
основу та залучає різні сторони з конфліктними інтересами  
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до участі у співпраці проти фальсифікованих ліків. Це до- 
зволяє зацікавленим сторонам «тримати свої інтереси  
в рівновазі» та мати можливість шукати й забезпечувати 
те, що їм потрібно, наприклад, фінансову підтримку та 
партнерство. Водночас деякі дослідники зазначають, що 
така співпраця містить у собі невирішену напругу. У сво-
їх дослідженнях вони припускають, що державні ресур-
си використовують як інструмент і фактично спрямову- 
ють на обслуговування приватних інтересів. Їхні спосте- 
реження також демонструють, що фармацевтичний ринок  
зазнав значних фінансових змін: великі компанії вико-
ристовують зміщення фокусу з «якості лікарських засо-
бів» на «захищеність ринку» для непомітного контролю 
над галуззю.

5.2. 	Етична дилема фальсифікації ліків
Етична дилема фальсифікації ліків полягає в тому, ким  

є споживачі і дистриб’ютори підроблених медичних за-
собів – жертвами чи злочинцями. Пацієнтів або спожи-
вачів медичних препаратів нечасто згадують у літерату-
рі, але коли це трапляється, їх вважають жертвами цієї 
битви, тоді як неавторизованих торговців ліками зобра-
жують як злодіїв, які незаконно продають фальсифіко-
вані препарати. Цей образ, безумовно, може відповідати  
певним обставинам, наприклад, коли діти отруїлися фаль- 
сифікованою сумішшю для прорізування зубів, або в си-
туаціях, коли фальсифіковані ліки проникають у закон-
ний ланцюг постачання і поширюються через такі закон-
ні канали, як лікарні та легальні аптеки, і їх споживають 
пацієнти неусвідомлено (забруднення Lipitor, препарату 
для лікування раку, є таким прикладом).

Проте деякі дослідники прагнуть показати інший ас-
пект історії: пацієнти активно звертаються по медичну до- 
помогу і роблять раціональні висновки про те, де і в кого 
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купувати ліки, а неавторизованих торговців ліками пев-
ним чином можна виправдати як порядних бізнесменів. 
У дослідженні у Йоганнесбурзі (Південна Африка) зазна- 
чено, що мігранти часто вилучені з офіційної системи охо-
рони здоров’я, тому їм доводиться шукати неофіційну ме- 
дичну практику. Між покупцями-мігрантами та продав-
цями ліків складається певна форма довіри, що якоюсь 
мірою гарантує якість ліків. 

Неофіційні закупи, хоча й потенційно небезпечні, ви-
даються привабливими, адже пропонують гнучкість (на-
явний спектр ліків на вибір) і навіть соціальні консуль-
тації. В Анголі місцеві жителі не надають перевагу лікам 
у клініках, а вуличні ліки дуже відрізняються за якістю. 
Вуличні торговці ретельно та старанно провадять свій 
бізнес і вірять, що здатні відрізнити хороші ліки від пога-
них. Вони також пишаються своєю роботою, бо завдяки 
«несанкціонованій» торгівлі основні ліки фактично ста-
ють доступнішими для членів громади. Nordstrom комен- 
тує: «Як і більшість будь-яких бізнесменів, він (продавець  
ліків) шукає поваги своєї спільноти».

В іншій африканській країні, Судані, недоступність  
справжніх ліків також вважають основною причиною, чому  
люди купують фальсифіковані ліки. Дані, зібрані під час 
опитування політиків і фармацевтів, демонструють, що 
бідність і висока ціна справжніх ліків не залишають па-
цієнтам іншого вибору, окрім як шукати дешевші, швид-
ше за все, фальсифіковані альтернативи.

З наведених вище ілюстрацій стає зрозуміло, що паці-
єнти, які перебувають у скрутних умовах, справді страж-
дають і стають жертвами недоступності законних ліків, 
але вони також виявляють ініціативу в пошуку альтерна- 
тивної медичної допомоги, і можна тільки сподіватись на  
добру волю вуличних торговців, які можуть задовольнити  
їхні потреби. Пацієнти не є ані необізнаними, ані пасив-
ними, не всі неавторизовані продавці ліків є неетичними  
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(чи поганими). Ризик є невід’ємною частиною життя в не- 
формальних просторах, під час пошуку та надання аль-
тернативних ліків пацієнти та неофіційні продавці ліків 
можуть брати участь в обігу фальсифікованих ліків, але 
обидві сторони вирішують ризикнути. І це може якимось 
чином перетворити жертв на злочинців у цій війні з фаль- 
сифікованими ліками. 

5.3. 	Межа між законністю та незаконністю
Досить багато дослідників стверджують, що для бо-

ротьби з міжнародною фармацевтичною злочинністю не- 
обхідний міжнародний договір, за яким варто класифіку-
вати найважчий випадок фальсифікації ліків як злочин 
проти людяності. Треба спершу з’ясовувати, чи було ви-
роблено неякісні ліки зі злочинними намірами чи просто 
через недбалість, а потім ставитися до них по-різному.

Цей аргумент спростовують деякі дослідники і ствер-
джують, що, по-перше, визначити, чи стоїть за виробниц- 
твом злочинний намір, часто неможливо, і, по-друге, на-
слідки неякісних ліків, спричинені будь-якою практикою,  
можуть бути серйозними та однаково неприйнятними.

Тоді як ця дискусія зосереджена на визначенні межі 
між законністю та незаконністю, а також на тому, як ді-
яти в межах правового простору, деякі дослідники роз-
глядають ширшу картину. Вони аналізують різні форми 
перетину межі між легальним і нелегальним ринками, 
зокрема контрабанду фальсифікованих товарів.

У такому контексті поняття законності стає відносним:  
з одного боку, існує контрабанда підроблених ліків, а з ін- 
шого – міф про те, що всі лікарські засоби, вироблені офі- 
ційними фармацевтичними компаніями, цілком безпеч-
ні. Замість того, щоб просто визначати, що є законним, 
а що ні, дослідження демонструють, як межі між цими 
двома просторами поступово розмиваються, стаючи час-
тиною повсякденного життя людей.
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Для споживачів (не)законність, здається, не є парамет- 
ром, коли вони ухвалюють рішення про купівлю, натомість  
«потреба» постає визначальним фактором. Дослідження 
на онлайн-форумах, де обговорюють доступність неліцен- 
зійних препаратів для схуднення у Великобританії, свід-
чать, що «потреба» пов’язана з поняттям права.

Наприклад, споживачі хочуть знайти ліки для схуднен-
ня, які колись були доступні в Інтернеті, але потім вилу-
чені з ринку через можливі клінічні ризики. Деякі спо-
живачі чітко розуміють ситуацію, але все одно «треба» 
отримати ці ліки, і байдуже звідки.

Для людей з фінансовими обмеженнями, особливо тих,  
хто живе в бідних країнах, «потреба» означає доступність  
основних ліків, що рятують життя, і, як наслідок, легітим-
ність ліків не має великого значення.

5.4. 	Поінформованість громадськості  
про фальсифіковані ліки 

У невеликій частині літератури продемонстровано сприй- 
няття громадськістю проблеми неякісних ліків, особли-
во щодо того, чи знають медичні працівники, до яких на-
лежать торговці ліками, фармацевти та лікарі, про це пи-
тання і яка може бути їхня роль у профілактиці фальси-
фікації. Опитування, анкетування та особисті інтерв’ю 
було проведено в кількох країнах – як у розвинених, так 
і в країнах, що розвиваються.

У результаті виявили три суттєві проблеми: відсут-
ність стандартизованого визначення якісних/неякісних 
ліків, низька обізнаність щодо проблеми неякісних ліків 
і обмежені знання про те, як ідентифікувати фальсифі-
ковані ліки та повідомляти про них. У дослідженні, про-
веденому в Лаосі за участю продавців і споживачів ліків, 
обидві групи визначають якість ліків здебільшого за їх-
ньою ефективністю та вартістю. Висока ціна пов’язана  
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з кращою якістю: якщо хворобу вилікувано, то якість добра.  
Професійні знання з-поміж продавців ліків обмежені і щодо  
належного зберігання препаратів, і щодо виявлення не-
якісних ліків. Що стосується споживачів, то вони в плані 
ефективності дуже довіряють лікарям і продавцям ліків, 
критичним же питанням для них постає доступність ме-
дичних засобів, адже люди мають фінансові обмеження.

Нещодавнє дослідження, проведене в Камбоджі з-поміж  
авторизованих оптових продавців ліків, також свідчить 
про те, що вони по-різному сприймають фальсифіковані 
ліки й тому застосовують різні стратегії під час закупівлі 
та перерозподілу.

У західній Індії лише 1 з 5 опитаних (зокрема 100 сто- 
матологів, 100 лікарів і 100 оптових дистриб’юторів медич- 
них препаратів) знає про фальсифіковані ліки. Результати 
порівняльного дослідження, проведеного в Польщі між 
медичними працівниками та непрофесіоналами, також 
викликають тривогу, бо свідчать, що медичні працівни-
ки демонструють меншу обізнаність, ніж непрофесіона-
ли, щодо масштабів фальсифікованих ліків та небезпеки 
придбання нелегальних джерел. Фахівцям бракує знань 
про те, куди і як повідомляти про фальсифіковані ліки. 
Не кращою є ситуація і в США. Опитування, проведене  
з-поміж каліфорнійських фармацевтів, засвідчило, що біль- 
шість не може бути впевнена, чи стикалися вони з будь-
якими фальсифікованими ліками, а половина респонден-
тів ніколи не обговорювала це питання з пацієнтами.

Емпіричні дослідження інтернет-грамотності спожи-
вачів щодо фальсифікованих ліків є рідкісними. Якісних 
досліджень з цього приводу не знайдено. Визначено лише  
два кількісні дослідження, одне у Швеції, друге в Румунії, 
які демонструють поточну ситуацію щодо цього питання 
в кожній з названих країн. Обидва дослідження можуть 
надати деякі фактичні дані, які певною мірою ілюструють  
ставлення та інтернет-грамотності споживачів щодо здоров’я.
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У Швеції вивчали інтернет-продажі ліків, що відпуска-
ють лише за рецептом. Результати свідчать, що більшість  
людей визнає існування фальсифікованих ліків, які по- 
ширюють у мережі Інтернет, проте значна кількість опи-
туваних все одно розглядає можливість купівлі в онлайн-
аптеках у майбутньому. 

Багато людей помилково вважають, що препарати від 
еректильної дисфункції та снодійні засоби, які можна 
придбати в інтернеті без рецепта, є такими ж безпечни-
ми, як і ліки від кашлю. Основні мотиви купівлі онлайн – 
це зручність, нижча ціна, анонімність і «я знаю, що мені 
потрібно».

Дослідження, проведене в Румунії, оцінює ставлення 
споживачів до ЛЗ. За результатами, лише 1 з 5 респонден- 
тів усвідомлює, що ліки, куплені онлайн, можуть бути ниж- 
чої якості, а 1 з 4 міг би розглянути можливість покупки 
на міжнародних вебсайтах, якщо їм пропонують нижчі 
ціни. 1 із 3 не вважає за потрібне отримувати інформа-
цію про нові ліки від медичних працівників, таке став-
лення є більш популярним з-поміж молодих людей, ніж 
серед старших груп.

Хоча ці два звіти жодним чином не можна порівня-
ти, можна дійти відповідних висновків: ми не знаємо, як 
люди купують ліки в Інтернеті або як практикують куль-
туру самодіагностики. У шведській доповіді порушено 
додаткове питання: яка різниця між аптекою та крамни-
цею. Сучасна література не дає відповіді на це запитання.

5.5. 	Проблеми в дослідженні фальсифікованих 
ліків

Дані літератури свідчать, що проблему фальсифікова-
них ліків широко визнано, але далеко не чітко визначено 
чи добре розглянуто. Існують певні прогалини в цих до-
слідженнях.
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Питання вивчали в Південно-Східній Азії та Африці 
на південь від Сахари, а останнім часом зростає кількість 
досліджень у США та Великобританії. Що стосується гло-
бального характеру фальсифікованих ліків, необхідні до-
слідження з інших частин світу. Особливо мало досліджень 
на Близькому Сході та в Латинській Америці.

Для розуміння цієї проблеми необхідний глобальний 
підхід, який би охоплював усі сфери, зокрема туризм та 
приєднання до мережі Інтернет. 

Відсутні також емпіричні дослідження вразливості лан- 
цюга постачання. Багаторівневий ланцюг постачання утво- 
рюють різні учасники – виробники, оптовики, роздрібні 
торговці, перефасувальники, торгові представники, ап- 
теки, лікарні і лікарі. Але ми мало знаємо про взаємодію 
між цими суб’єктами, а також про те, у якому стані фаль-
сифіковані ліки потрапляють до легальної мережі розпо-
всюдження.

Відсутні емпіричні дослідження поведінки пацієнтів,  
які звертаються по медичну допомогу. Дані з цього питан- 
ня обмежені та недостатньо репрезентативні, щоб виво- 
дити закономірності. Крім того, бракує досліджень із со- 
ціальних наук, культурології та етики. Щоб досконало зро- 
зуміти поведінку пацієнтів, важливо дізнатися, як вони 
сприймають ризик і як він збалансований у їхніх щоден-
них рішеннях.

Потрібні емпіричні дослідження знань лікарів і медич- 
ного персоналу про фальсифіковані ЛЗ та про те, чи/як 
вони спостерігають за пацієнтами, що звертаються по до- 
помогу як з приводу невідомих медичних побічних ефек-
тів, так і з приводу незвичайної відсутності медичної 
ефективності.
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ТЕМА 6
МЕТОДИ БОРОТЬБИ З ФАЛЬСИФІКОВАНИМИ  
ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ НА МІЖНАРОДНОМУ,  
ДЕРЖАВНОМУ ТА РЕГІОНАЛЬНОМУ РІВНЯХ.  
РОЛЬ ДЕРЖАВИ В БОРОТЬБІ  
З ФАЛЬСИФІКОВАНИМИ ЛІКАРСЬКИМИ  
ЗАСОБАМИ

У всьому світі близько двох мільярдів людей не мають 
доступу до таких необхідних медичних засобів, як ліки, 
вакцини та медичні пристрої. Це створює вакуум, який 
часто заповнюється фальсифікованою та неякісною про-
дукцією. Зростання електронної комерції полегшує при-
дбання ліків онлайн, часто з неавторизованих джерел. 
Це одна з найбільш нагальних проблем охорони здоров’я 
на наступне десятиліття, за оцінкою ВООЗ.

Щонайменше одне паковання ліків з десяти в країнах  
з низьким і середнім рівнем доходу є неякісним або фаль- 
сифікованим. Ця проблема виникає через глобальні лан-
цюжки постачання, коли продукти, вироблені в одній 
країні, можуть бути упаковані в іншій країні та розпо-
всюджені через кордони для продажу споживачам у тре-
тій. Обидва типи ліків – інноваційні та генеричні – мо-
жуть бути фальсифіковані.

Держави-члени ВООЗ узгодили глобальну стратегію, 
яка спрямована на профілактику, виявлення та реагуван-
ня з метою просування до досягнення більшого доступу 
до якісних, безпечних, ефективних і якісних медичних 
продуктів.
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Погана якість і підроблені медичні товари завдають шко- 
ди як конкретним особам, що їх вживають, так і сім’ям, 
суспільству, системі охорони здоров’я та ланцюгу поста-
чання. Неефективні ліки не тільки не здійснюють лікування  
чи профілактику хвороб, але й можуть сприяти стійкості  
до антибіотиків, витрачати дорогоцінні ресурси та порушу-
вати довіру до ліків і медичних постачальників. Це може 
мати негативний вплив на такі суспільно-економічні по- 
казники, як продуктивність і витрати на охорону здоров’я.

Такі проблеми зазвичай виникають тоді, коли медичні 
товари високої якості недоступні або обмежені, а також 
через погане управління та технічні обмеження. Хоча це 
питання стосується всіх країн, найбільш небезпечні си-
туації виникають у тих, де немає регулювальних систем.

З огляду на дедалі більшу глобалізацію жодна країна не 
може самостійно розв’язати цю проблему. Завдяки таким 
глобальним системам і процесам, як глобальна система 
нагляду та моніторингу ВООЗ і механізм держав-членів  
ВООЗ, країни працюють разом, щоб запобігти, виявити 
та реагувати на підроблені й низькоякісні медичні товари.

6.1. 	Ключові факти ВООЗ щодо ситуації  
з фальсифікацією ліків

33 Неякісні та фальсифіковані медичні вироби можуть 
завдати шкоди пацієнтам і не лікувати захворювання, для 
лікування яких вони призначені.

33 Вони призводять до втрати довіри до ліків, поста-
чальників медичних послуг і систем охорони здоров’я.

33 Вони впливають на всі регіони світу.
33 ВООЗ повідомляла про неякісні та фальсифіковані 

медичні вироби з усіх основних терапевтичних категорій, 
як-от ліки, вакцини та діагностика in vitro.

33 Протималярійні препарати та антибіотики є одни-
ми з неякісних і фальсифікованих медичних продуктів, 
про які найчастіше повідомляють.
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33 Як генеричні, так і інноваційні ліки можуть бути фаль-
сифіковані, починаючи від дуже дорогих продуктів для 
лікування раку і закінчуючи дуже недорогими препара-
тами для лікування болю.

33 Їх можна знайти на нелегальних вуличних ринках, 
через нерегульовані вебсайти, в аптеках, клініках і лікарнях.

33 За оцінками, 1 із 10 медичних виробів у країнах з низь-
ким і середнім рівнем доходу є неякісним або фальсифі-
кованим.

33 Неякісна та фальсифікована медична продукція сприяє 
розвитку резистентності до антимікробних препаратів та 
стійких до ліків інфекцій.

Фальсифіковані медичні продукти можуть бути не-
безпечними для здоров’я, тому що вони можуть містити 
неправильну кількість активного інгредієнта або непра-
вильний інгредієнт. Вони часто містять кукурудзяний, 
картопляний крохмаль або крейду. Деякі з них можуть 
бути токсичні та небезпечні для здоров’я, бо містять не-
правильну кількість інгредієнтів або токсичні речовини. 
Вони можуть бути вироблені в негігієнічних умовах не-
кваліфікованим персоналом і містити невідомі домішки 
й бактерії. Фальсифіковані медичні продукти дуже важко 
виявити, бо вони можуть мати вигляд справжнього ме- 
дичного продукту й не завжди спричиняти очевидну побіч- 
ну реакцію. Використання таких продуктів може призвес-
ти до серйозних наслідків для здоров’я, навіть до смерті.

6.2. 	Термінологічний словник ВООЗ
Нестандартні (їх називають також «поза специфіка-

цією») – це дозволені медичні вироби, які не відповідають 
стандартам якості чи специфікаціям або тим та іншим.

Незареєстровані / неліцензовані медичні вироби – це  
продукти, які не пройшли оцінку та/або схвалення націо- 
нальним або регіональним регуляторним органом для ринку,  
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на якому їх продають/розповсюджують або використо-
вують відповідно до умов, дозволених національним або 
регіональним регулюванням і законодавством.

Фальсифіковані медичні продукти – продукти, які умис-
но неправильно промарковано щодо ідентичності та/або  
назви виробника. 

Виявлення неякісного або фальсифікованого лікар-
ського засобу. Деякі фальсифіковані медичні продукти  
візуально майже ідентичні справжнім продуктам, і їх дуже 
важко виявити. Однак багато з них можна ідентифікува-
ти, перевіривши:

−− паковання на наявність орфографічних або грама-
тичних помилок;

−− дату виготовлення та закінчення терміну придатнос-
ті й забезпечення відповідності будь-яких деталей на зо-
внішньому пакованні датам, зазначеним на внутрішньо-
му пакованні;

−− вигляд ліків, чи є зміни кольору, деградація та не-
звичайний запах.

Якщо є підозри, що продукт не працює належним чи-
ном, або виникла побічна реакція, треба негайно обго-
ворити це з фармацевтом, лікарем або іншим медичним 
працівником. Про підозрілі медичні продукти треба по-
відомити національний орган з регулювання ЛЗ.

6.3. 	Неякісна і фальсифікована медична 
продукція та Інтернет

Нерегульовані вебсайти, платформи соціальних мереж  
і програми для смартфонів можуть бути джерелом непри- 
датної та фальсифікованої медичної продукції, що стано- 
вить серйозну загрозу для здоров’я. Споживачам треба бу- 
ти уважними та пильними, щоб уникнути ризиків, пов’я- 
заних із придбанням медичних виробів з неліцензова-
них та нерегульованих джерел. Науковці наводять кілька 
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ознак, які можуть свідчити про фальсифікований продукт,  
а саме: спам, відсутність логотипу перевірки чи сертифі-
ката, орфографічні та граматичні помилки на пакованні, 
відсутність фізичної адреси чи стаціонарного номера те-
лефону на вебсайтах, що пропонують ліки без рецепта,  
а також підозріло дешеві продукти.

ВООЗ розробила контрольний список запитань щодо 
ліків, придбаних в Інтернеті:

33 Це саме ті ліки, які замовили?
33 Це правильне дозовання?
33 Чи паковання в хорошому стані, чисте, з інструкці-

єю для пацієнта та мовою, якою її рекламували?
33 Чи мають ліки звичайний вигляд, відчувається сто-

ронній запах?
33 Чи захисні пломби цілі й без ознак підробки?
33 Чи заявляє будь-яка митна декларація або поштова 

етикетка, що вміст є ліками?
33 Чи відповідає номер партії та термін придатності на 

первинному пакованні номеру партії та терміну придат-
ності на вторинному пакованні?

33 Чи помітили ви якусь незвичну активність на своїй 
кредитній картці після купівлі?

Фальсифіковану медичну продукцію можуть виготов- 
ляти в різних країнах та регіонах, а деякі країни та ЗМІ 
повідомляють про дієвість операцій, спрямованих на бо- 
ротьбу з виробниками неправильної та підробленої ме- 
дичної продукції. Залежно від джерела інформації вироб-
ництво може бути як масштабним, так і обмеженим до ву- 
лиць. Використовуючи таблетувальні машини, печі, спе-
ціальне обладнання, інгредієнти та пакувальні матеріали, 
підпільні виробники можуть легко та швидко створюва-
ти свою продукцію.

У всіх країнах світу, не лише з низьким рівнем доходу,  
а й у розвинених, є проблема виробництва й розповсю-
дження неякісної та фальсифікованої медичної продукції.  
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Завдяки зростанню приєднання до Інтернету, виробни-
ки та постачальники медичної продукції мають доступ 
до глобального ринку, що становить загрозу для спожи-
вачів і бізнесу. Поява тисяч нерегульованих вебсайтів, які 
надають доступ до неякісної та фальсифікованої медич-
ної продукції, стала результатом культури самодіагнос-
тики та самопризначення.

Неякісна і фальсифікована медична продукція може по- 
трапляти до пацієнтів, коли є обмежений доступ до якіс-
ної і безпечної медичної продукції, недостатньо управлін-
ських здібностей та обмежені технічні можливості. За оцін-
ками, у країнах з низьким і середнім рівнем доходу один 
з десяти медичних виробів може бути неякісний або фаль-
сифікований.

6.4. 	Глобальна система нагляду  
та моніторингу ВООЗ

ВООЗ розробляє відповідь на сучасні виклики поши-
рення фальсифікованих ЛЗ.

2013 року ВООЗ запустила глобальну систему для нагля-
ду та моніторингу епідемій з метою мотивування коор- 
динаторів національних регуляторних та міжнародних за- 
купівельних агентств систематично та організовано по-
відомляти ВООЗ про інциденти, пов’язані з медичними 
виробами, які можуть містити небезпечні речовини. 
Звіти про субстандартні та фальсифіковані медичні ви-
роби подають до ВООЗ через електронну форму швид-
кого сповіщення, доступну наразі англійською, французь-
кою, іспанською та португальською мовами.

 Структурована система звітності дозволяє швидко ви- 
являти надзвичайні ситуації та видає оповіщення в най-
серйозніших випадках. Крім того, ця система допомагає 
здійснювати більш детальний аналіз медичних виробів, 
які мають найбільший ризик, виявляти вразливі та слабкі  
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місця в системах охорони здоров’я, визначати шкоду, запо- 
діяну громадському здоров’ю, а також виявляти потребу в ін- 
вестиціях, навчанні та жорсткіших правилах і стандартах.

ВООЗ провела регіональні та національні семінари для  
навчання спеціалістів з регулювання, фармаконагляду і ла- 
бораторій з країн-членів щодо використання системи та 
нарощування потенціалу для запобігання, виявлення і реа- 
гування на субстандартні та фальсифіковані медичні ви-
роби. Ця система вже допомогла державам-членам отри-
мати технічну підтримку, доступ до лабораторних засо-
бів для тестування та видання міжнародних сповіщень 
про медичні продукти. 

У листопаді 2017 року ВООЗ видала 20 глобальних по- 
переджень про медичні продукти та численні регіональні 
попередження, що дозволило забезпечити технічну під-
тримку в понад 100 випадках. ВООЗ навчила глобальну 
мережу з понад 550 співробітників регуляційних органів  
у 141 державі-члені повідомляти глобальну систему нагляду 
та моніторингу ВООЗ про нестандартні та фальсифіковані 
медичні продукти. Крім того, ВООЗ співпрацює з 18 най- 
більшими міжнародними закупівельними агентствами.

Головна мета попередження ВООЗ про медичні про-
дукти полягає в тому, щоб забезпечити своєчасну, про-
порційну та послідовну реакцію на події, пов’язані зі здо- 
ров’ям, викликані субстандартними та фальсифіковани-
ми медичними продуктами, які становлять значну загро-
зу для міжнародної громадської охорони здоров’я.

Підрозділ нагляду та моніторингу в складі групи без-
пеки та пильності Департаменту основних лікарських за- 
собів і товарів для медичного призначення ВООЗ врахо-
вує такі критерії перед виданням попередження про ме-
дичний продукт:

33 Чи підтверджено звіт?
33 Чи існує справжній і значний ризик для здоров’я на- 

селення?
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33 Чи поширюється ризик за межі країни, де було ви-
явлено продукт?

33 Чи було вже видано будь-які попередження або по-
передження щодо продукту, який став предметом цього 
інциденту, і якщо так, то де?

33 Чи вже вжито належних заходів для вилучення про-
дукту з ланцюга постачання?

33 Чи вже надіслано звіт?
33 Чи ймовірно, що продукт залишається в обігу?

ВООЗ не є компетентною організацією для проведення 
кримінальних розслідувань або судового переслідуван- 
ня осіб, які беруть участь у виробництві, розповсюджен-
ні та постачанні медичних виробів із субстандартними та  
фальсифікованими характеристиками. Це є національною  
відповідальністю країн. Проте країни можуть звертати-
ся по допомогу до Інтерполу та Європолу для координа-
ції міжнародних розслідувань щодо медичних виробів зі 
субстандартними та фальсифікованими характеристиками.

Коли держава-член повідомляє ВООЗ про медичний  
продукт, який вважають субстандартним та фальсифікова- 
ним, організація завжди запитуватиме, чи відомий справж- 
ній виробник (новатор або генерик) і чи зв’язувалися з ним.  
За запитом держави-члена ВООЗ зв’яжеться з виробни-
ком, щоб з’ясувати факти. Зразки підозрілого препарату 
можна надіслати справжньому виробнику для лаборатор- 
ного аналізу. У відповідних випадках ВООЗ завжди зв’язу- 
ватиметься зі справжнім виробником, на додаток до ла-
бораторії контролю якості, якщо продукт імітує продукт, 
попередньо кваліфікований ВООЗ, або якщо ВООЗ роз-
глядає можливість видання глобального попередження 
про медичні продукти, які є субстандартними та фаль-
сифікованими.

ВООЗ не має прямих зв’язків з Інтерполом та міжна-
родними митними організаціями, які здійснюють опера-
ції з боротьби проти субстандартних та фальсифікованих  
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медичних виробів. Однак для поліпшення розуміння то- 
го, які саме медичні продукти треба зняти з обігу, ВООЗ 
співпрацює з цими організаціями, уточнюючи, які про-
дукти є неліцензійними, неякісними або фальсифікова-
ними. Крім того, ВООЗ зосереджується на захисті гро- 
мадського здоров’я і визначає, чи існує серйозний ризик  
у зв’язку з будь-якою конфіскованою продукцією. Опера- 
ції знімання медичних виробів з обігу проводять як у пор- 
тах в’їзду, так і на ринках, і ВООЗ оцінює обсяг, масштаб 
і шкоду, спричинену субстандартними та фальсифікова-
ними медичними виробами. ВООЗ також інформує ор-
гани постринкового нагляду в країнах про цю проблему 
та визначає медичні вироби, які піддаються найбільшо-
му ризику.

ВООЗ проводить семінари тривалістю три дні, на яких  
учасники з національних регуляторних органів отриму- 
ють навички, пов’язані з реальними та недавніми інциден- 
тами, та виконують щонайменше чотири вправи. Учасники  
зазвичай представляють інспекції, контрольні підрозділи,  
центри фармаконагляду та лабораторії контролю якості. 
Після кожної вправи учасники мають подати звіт до сис-
теми ВООЗ.

У квітні 2018 року в Лагосі (Нігерія) ВООЗ провела аф-
риканський регіональний семінар для офіційно призна-
чених координаторів глобальної системи нагляду та мо- 
ніторингу (GSMS) для неякісних і фальсифікованих (SF) 
медичних продуктів. Учасники з 38 африканських країн 
навчалися інструментів для посиленої профілактики, ви-
явлення та реагування на медичні продукти SF. Особливу 
увагу було приділено використанню та звітності до GSMS  
і комунікації на основі оцінки ризику компаній та пост- 
ринковому нагляду в країнах. Після закінчення семінару  
координаційні центри з держав-членів-учасниць стали 
краще оснащеними знаннями та навичками для вирі-
шення інцидентів, пов’язаних із медичними виробами SF  
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у співпраці з ВООЗ, регіональними мережами та іншими 
партнерами.

Коли мова йде про субстандартні та фальсифіковані  
ліки, деякі держави-члени подають звіти про підозрілі ви- 
роби, тоді як інші подають звіти про перевірені вироби. 
Коли ВООЗ отримує звіт, його автоматично завантажу-
ють у безпечну базу даних ВООЗ і порівнюють з усіма зві- 
тами. Будь-які збіги ідентифікують, а деталі надсилають 
державі-члену, що подала звіт. ВООЗ зв’яжеться з коор-
динатором звітності для отримання додаткової інформа- 
ції та за запитом надасть технічну підтримку. У надзви-
чайних ситуаціях це може набувати форми сприяння  
терміновому лабораторному аналізу або в екстремальних  
і складних випадках направлення експертів на місця.

Коли отримують повідомлення про побічні реакції  
у пацієнтів, ВООЗ зв’язується з автором звіту протягом 
24 годин. Якщо звіт не зазначає побічні реакції, ВООЗ від-
повість протягом 72 годин.

Звіти, які надійшли, система негайно перевіряє на на-
явність подібних випадків, що може бути корисним для 
виявлення зв’язку між національними координаційними  
центрами. Такі центри можуть обмінюватися інформаці-
єю та результатами лабораторних досліджень.

Якщо серйозний інцидент триває, ВООЗ запитуватиме  
додаткову інформацію та надаватиме технічну допомогу  
державам-членам, де це можливо. Ця допомога може поля- 
гати в полегшенні доступу до спеціалізованої лабораторії  
або допомозі на місці в розслідуванні причини проблеми.

Якщо випадок становить серйозну загрозу для здоро- 
в’я населення та має потенціал для географічного поши-
рення, ВООЗ консультується з координатором звітності 
та оцінює необхідність видання попередження про ме-
дичний продукт.

Аналітики даних у ВООЗ у всіх випадках співпрацюва- 
тимуть з координаційним центром, щоб зібрати якомога 
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більше інформації про субстандартний або фальсифіко-
ваний продукт і перевірити її достовірність. Аналітики 
старанно визначають медичні продукти, які мають най-
більший ризик, вразливі місця в ланцюгах постачання та 
слабкі місця в системах охорони здоров’я.

Аналіз даних дозволяє розробникам політики та ре-
гуляторам отримати детальну інформацію про тенденції 
і швидко реагувати на них, поліпшити нагляд та зосеред-
ити інвестиції на підвищення потенціалу й зміцнення ре-
гуляторної системи.

Мета системи полягає в точній оцінці обсягу, масшта-
бу та соціально-економічної шкоди, спричиненої медич-
ними виробами, а також в наданні підтримки державам-
членам щодо медичних виробів.

Починаючи з 2016 року усі навчені координаційні цент- 
ри можуть здійснювати пошук у базі даних ВООЗ через 
безпечне посилання, щоб перевірити, чи вже було пові-
домлено ВООЗ про підозрілий медичний продукт суб-
стандартного та фальсифікованого рівнів, повідомляти 
про продукти через захищений вебпортал і мати доступ 
до бібліотек фотографій підтверджених медичних про-
дуктів субстандартного та фальсифікованого рівнів.

6.5. 	Результати функціонування глобальної 
системи нагляду та моніторингу ВООЗ 

У вересні 2013 року 44 дітей було госпіталізовано до 
лікарні в Парагваї, і всі вони мали складнощі з диханням.  
Шестеро дітей були в такому поганому стані, що потрапи- 
ли до реанімації. Лікарі не могли визначити причину виник- 
нення хвороби, тому почали розслідування. З’ясували, що  
в усіх дітей спочатку виникли симптоми звичайної застуди,  
яку їхні батьки лікували місцевими засобами від кашлю.

Національний регулятор медицини повідомив ВООЗ 
про цей випадок, інформацію було передано групі ВООЗ 
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із субстандартної та фальсифікованої медичної продук- 
ції в Женеві. Ця історія нагадала команді про подібний ви- 
падок, який трапився в іншій частині світу – у Пакистані. 
Там 60 дорослих з двох міст померли після вживання ве-
ликої кількості сиропу від кашлю, який вони використо- 
вували як наркотик. Уряд Пакистану швидко вжив захо- 
ди щодо зупинення виробництва ліків двома місцевими  
виробниками, які недавно змінили джерело активної фар- 
мацевтичної речовини на дешевшу. Влада Пакистану від- 
кликала залишки запасів та діючу речовину декстрометор- 
фан, які було імпортовано з Індії. Індійську владу повідо- 
мили, вона призупинила виробництво до з’ясування при- 
чини проблеми. Проте початкові результати лаборатор-
них досліджень викликали збентеження, бо ліки містили 
правильну кількість декстрометорфану і не було чітких 
ознак того, чому пацієнти, які вживали цей ЛЗ, померли.

Влада Пакистану звернулася по допомогу до ВООЗ для  
подальшого розслідування. Тести, проведені в закордонних 
лабораторіях, виявили, що виробник додав до рекламова-
них інгредієнтів левометорфан – потужний препарат з ана-
логічною до декстрометорфану молекулярною формулою, 
але з іншою хімічною структурою. Розслідування на міс-
цях ускладнювало те, що дуже мало лабораторій мають ета-
лонні зразки для порівняння з підозрілими продуктами. 

Через десять місяців у Парагваї виникла подібна криза.  
Хоча ліки від кашлю виготовляли різні компанії, що роз- 
ташовувались на двох континентах, приблизно на відста- 
ні 15 300 кілометрів, група ВООЗ змогла швидко з’ясувати 
причину. Після виявлення кризи в Парагваї слідчі знайшли 
записи про імпорт декстрометорфану на фабриці, яку від- 
відали. База даних ВООЗ підтвердила, що цей імпорт 
відбувався від того самого виробника в Індії, який поста-
чав речовину заводу в Пакистані, з тим самим номером 
партії. Лікарі в Парагваї змогли швидко вилікувати своїх  
пацієнтів антидотом левометорфану впродовж декількох  
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днів після повідомлення про кризу, що допомогло паці-
єнтам вижити.

ВООЗ надала допомогу в проведенні більш детального 
розслідування інциденту та видала друге попередження  
з переліком номерів партій декстрометорфану, які можуть 
бути заражені. Цей продукт було експортовано до кіль-
кох країн Європи, Північної Африки, Близького Сходу 
та Латинської Америки. Колумбійські та перуанські ком-
панії вже використовували заражений декстрометорфан 
для виготовлення ліків від кашлю. Однак їм було вчас-
но повідомлено про потенційну небезпеку і вони змогли 
відкликати свою продукцію, що запобігло потенційній 
госпіталізації та смерті пацієнтів. Проте партії, що діс-
талися до Близького Сходу, досі не можуть відстежити.

Цей випадок підкреслює значущість глобальної сис-
теми, що може швидко повідомляти людей у всьому світі 
про небезпеку, яку становлять низькоякісні та фальсифі-
ковані медичні продукти, а також акцентує на терміновості 
завдання, бо наслідки невдачі можуть бути фатальні.

Як було зазначено вище, торгівля фальсифікованими, 
низькоякісними або зіпсованими медичними продукта-
ми загрожує здоров’ю в будь-якому регіоні. За рахунок 
глобалізації торгівлі та складності ланцюгів постачання 
ця проблема, ймовірно, буде зростати, якщо не докласти 
серйозних зусиль і не задіяти достатню кількість ресурсів.

Основні заходи необхідні:
−− для запобігання виготовленню, реалізації та спожи-

ванню недоброякісних та фальсифікованих медичних про- 
дуктів;

−− для установлення систем виявлення будь-яких не-
якісних або фальсифікованих продуктів, які вже є в лан-
цюжку постачання;

−− для швидкого й пропорційного реагування на будь-які  
виявлені інциденти, захисту пацієнтів і ланцюга постачання  
та застосування відповідних заходів проти винних, не ви-
кликаючи із цим непотрібних дефіцитів.
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Більшість заходів, необхідних для боротьби з пробле- 
мою недоброякісної та фальсифікованої медичної продук- 
ції, потребують співпраці різних суб’єктів, як-от націо- 
нальні та регіональні уряди, глобальні організації, приват- 
ний і некомерційний сектори та громадськість. Ефективні 
дії також вимагають тісної співпраці між різними сфера-
ми. Наприклад, органи охорони здоров’я мають співпра-
цювати з митними та правоохоронними органами, а сис-
теми фармаконагляду мають бути пов’язані з тими, що від-
стежують антимікробну стійкість і фальсифіковану про- 
дукцію. Крім того, фармацевтичні і логістичні компанії по- 
винні обмінюватися інформацією з регуляторами, а групи 
пацієнтів і споживачів мають вільно взаємодіяти з владою.  
Хоча такі стосунки вже існують, їх треба зміцнювати й роз- 
ширювати для максимізації шансів на успіх.

ВООЗ сприяє цим діям різними способами, управлін-
ня технічними зусиллями перебуває під керівництвом від- 
ділу безпеки та пильності Департаменту основних лікар-
ських засобів і товарів медичного призначення ВООЗ. 
Цей відділ зосереджений на поліпшенні доступу до якіс-
них, безпечних й ефективних медичних виробів, зміцнен- 
ні потенціалу управління та регулювання, а також поліп- 
шенні технічних можливостей, щоб підтримати національ- 
ні та глобальні заходи. Однак інші програми й підрозділи 
ВООЗ також залучені до цієї справи, зокрема програми, 
спрямовані на боротьбу з певними захворюваннями, які 
теж стикаються з проблемами, коли такі медичні засоби, 
як ліки, вакцини або діагностичні набори, не працюють 
належним чином. Роль відіграють також регіональні та 
національні офіси. 

ВООЗ співпрацює з багатьма партнерами для боротьби 
з неякісною та фальсифікованою медичною продукцією.  
Проте контроль над реагуванням на неякісну та фальсифі-
ковану медичну продукцію всередині організації покладено 
на держав-членів, цей механізм контролює GSMS ВООЗ.



78

6.6. 	Механізм держав-членів щодо неякісних  
і фальсифікованих медичних виробів

Механізм держав-членів є глобальною платформою, 
де держави можуть збиратися, співпрацювати, коорди-
нувати та організовувати заходи, спрямовані на захист 
громадського здоров’я та забезпечення доступності без-
печних, ефективних і якісних медичних продуктів. 

ВООЗ забезпечує секретаріат для механізму держав-
членів, що працюють у сфері субстандартних та фальси-
фікованих медичних продуктів. Цей механізм становить 
собою форум держав-членів, які згодні з робочим пла-
ном, що містить 8 пунктів, спрямованих на посилення 
співпраці, координації та спільної дії, підвищення потуж-
ностей і знань, а також сприяння спостереженню та об-
міну інформацією для боротьби із субстандартними та 
фальсифікованими медичними продуктами.

Унікальна структура, механізм держав-членів, створе-
на 2012 року Всесвітньою асамблеєю охорони здоров’я, має 
на меті забезпечення нагляду, твердої прихильності та по- 
літичної волі держав-членів і ВООЗ для розв’язання пробле- 
ми фальсифікації. Ця структура об’єднує всі 194 держави- 
члени ВООЗ у добровільний самоврядний орган з керів-
ним комітетом, що представляє всі регіони ВООЗ і має го-
лову та заступників голови. Її підтримує секретаріат, до 
складу якого входить персонал ВООЗ.

Перші спроби розв’язати проблему фальсифікації гло-
бально зазнали перешкод через дискусії щодо залучення 
прав інтелектуальної власності до захисту громадського  
здоров’я. Проте механізм держав-членів вирішив це пи-
тання, визнавши, що найефективніше боротися із загро-
зою життю та добробуту, яку становлять нестандартні та  
фальсифіковані медичні продукти, зосередившись тільки  
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на громадському здоров’ї. Тому механізм держав-членів 
було створено з метою розширення співпраці між держа- 
вами-членами. Він дозволяє забезпечувати нагляд, твер-
ду прихильність та політичну волю держав-членів і ВООЗ 
щодо цієї проблеми. 

2017 року було проведено огляд роботи механізму за 
перші п’ять років його функціонування, який продемон-
стрував, що час, витрачений на зміцнення довіри між 
країнами стосовно спільної проблеми неякісної та фаль-
сифікованої медичної продукції, окупився. Організація 
спростила й уточнила визначення неякісної та фальси-
фікованої медичної продукції та допомогла розробити 
ВООЗ GSMS. Крім того, механізм держав-членів сприяє 
розвитку науково-дослідної бази шляхом замовлення та 
керування дослідженнями, які допоможуть краще зрозу-
міти фактори, що призводять до фальсифікації і низької 
якості медичних виробів та їх поширення.

Робочі групи, керівництво яких здійснювали держави- 
члени, також зробили значний внесок у декількох техніч-
них сферах, що допомагає країнам запобігати виробництву 
та продажу потенційно небезпечних продуктів, а також 
виявляти та реагувати на них, коли вони виникають.

Система нагляду за якістю ЛЗ ВООЗ базується на осо- 
бах, які мають повноваження від національних регулятор- 
них органів медицини або міністерств охорони здоров’я, 
щоб обмінюватися інформацією про якість ЛЗ з колега- 
ми з усього світу. Після навчання в Женевській групі з пи- 
тань субстандартних і фальсифікованих медичних виро-
бів вони можуть оперативно повідомляти міжнародний 
орган та партнерів на національному або регіональному 
рівнях, якщо в національному ланцюжку постачання є пі- 
дозри на неякісні або фальсифіковані ліки. Важливо, щоб 
вони передавали відповідну інформацію, яку інші країни 
вважають міжнародно важливою, своїм національним 
органам, звітуючи до групи ВООЗ із субстандартної та 
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фальсифікованої медичної продукції. Це дозволяє всім 
бути в курсі найбільш небезпечних продуктів у глобаль-
ному ланцюжку постачання.

Хоча деякі регіони не мають достатнього представництва, 
механізм держав-членів запропонував кожній державі-
члену ВООЗ офіційно призначити та підтримувати коор- 
динаційний центр. Це свідчить про те, що цей підхід вже 
довів свою корисність. Тепер навчання для координаторів 
проводять частіше у співпраці з іншими партнерами, які 
мають спеціальний досвід у таких технічних сферах, як від-
бір та обробка проб. Навчання спрямоване на збільшен-
ня обізнаності про ризики, протоколи розслідування, меха-
нізми звітності та координації і комунікації ризиків.

6.7. 	Глобальна база даних неякісної  
та фальсифікованої медичної продукції

Інформація, яка надходить з країн, збирається в одну 
загальну базу даних у Женеві. Ця база даних допомагає на-
ціональним органам виявити підозрілі продукти та швид- 
ко й ефективно на них реагувати, а також служить дже-
релом доказів щодо запобігання фальсифікації або небез-
печних методів виробництва й поширення в майбутньому.

Команда в Женеві підтримує зв’язок з національними  
регуляторами через національний координаційний центр  
та, за потреби, з виробниками й іншими партнерами, щоб  
надати детальний опис кожного випадку. Кожен випадок 
кодують для виокремлення конкретних проблем, що ле-
жать в його основі, наприклад, нестача запасів через пе-
ренаправлення або погані виробничі практики.

У березні 2014 року, менше ніж через рік після запус-
ку бази даних, співробітники системи склали звіт про до- 
ступ та використання лабораторних аналізів для підозрі-
лих щодо неякісності або фальсифікації продуктів. На той  
момент було зафіксовано 314 підозрілих продуктів, біль-
шість з яких походила з Африки.



81

За результатами аналізу було виявлено, що трохи біль-
ше половини продуктів пройшли лише візуальний огляд. 
Хоча відсутність лабораторних можливостей часто нази-
вають як причину неповного дослідження, більш деталь-
ний аналіз даних довів, що це стосується лише 10 % не-
перевірених продуктів.

Виявили такі недоліки, як витрати на випробування, 
відсутність еталонних стандартів для порівняння, дефект- 
не обладнання, відсутність засобів для повторного калі-
брування обладнання, брак кваліфікованого персоналу 
та відсутність засобів обслуговування обладнання.

6.8. 	Запобігання, виявлення, реагування: 
позитивне коло

Хоча звучить досить просто, «запобігти, виявити, ре-
агувати» вимагає комплексних дій та систем для досяг-
нення цих трьох цілей. Ці дії та системи мають перетина-
тися як фактори, що сприяють виробництву та продажу 
медичних виробів, які відповідають стандартам якості.  
Наприклад, дії, вжиті для виявлення неякісного або фаль- 
сифікованого медичного продукту на одному ринку, мо-
жуть допомогти швидко виявити його на інших ринках 
та запобігти його появі в майбутньому. Це показали ви-
падки сиропу від кашлю в Пакистані та Парагваї, коли 
реакція Пакистану допомогла швидко виявити зараже-
ний продукт у Парагваї та інших країнах. Крім того, взає-
модія між різними ініціативами, призначеними для запо-
бігання, виявлення та реагування на неякісну та фальси- 
фіковану медичну продукцію, підкреслює критичну важ- 
ливість координації між секторами і сферами.

Якщо було б можна запобігти виробництву та поши-
ренню неякісної та фальсифікованої медичної продукції, 
то не потрібно було б витрачати зусилля на її виявлення та 
подальшу реакцію. Незалежно від того, що люди роблять  
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помилки, машини ламаються, злочинці хочуть заробити  
незаконними способами, можна зробити багато, щоб змен-
шити ризик появи неякісної та фальсифікованої медич-
ної продукції та зловживання нею.

Перший крок у запобіганні використанню низькоякіс-
них і фальсифікованих ліків – це підвищення обізнаності 
усіх зацікавлених сторін. Важливо надавати точну й зба- 
лансовану інформацію про ризики використання неякіс-
них і фальсифікованих медичних продуктів, а також про 
те, як їх уникнути, як їх упізнати та як про них повідомля-
ти. Це допоможе споживачам перейти з неформальних рин- 
ків до безпечних торгових точок.

Підвищення рівня знань тих, хто є найбільш вразли- 
вим до неякісних та фальсифікованих медичних продук- 
тів – пацієнтів, а також медичних працівників, які з ними 
працюють, може бути надзвичайно корисним для вияв-
лення подій, пов’язаних з цими продуктами. Звіти про 
багато інцидентів у базі даних епіднагляду ВООЗ спочат-
ку надходили від пацієнтів та медичного персоналу, фар-
мацевтів.

Нижче наведено випадок, що демонструє, як пацієнти  
можуть допомогти виявити фальсифіковані медичні про- 
дукти, що потрапили в регульований ланцюг постачання.  
Пацієнт з хронічним захворюванням помітив зміну в зо-
внішньому вигляді таблетки, що змусило його звернутися 
до виробника й імпортера з підозрою на фальсифікацію. 
Цей приклад підкреслює важливість підвищення обізна-
ності пацієнтів та медичних працівників, поліпшення зво- 
ротного зв’язку з регулювальними органами, а також роз- 
витку ефективної системи звітності для боротьби з фаль-
сифікованою медичною продукцією.

Якщо інвестувати більше коштів у підвищення обізна- 
ності громадян про якість ліків, то це може допомогти 
зменшити ринок неякісних і фальсифікованих медичних 
продуктів. Люди, які мають більше знань про продукти, 



83

які вони купують, та джерела, з яких їх купують, можуть 
бути більш вимогливими та уважними під час купівлі ліків.  
Це також може змусити пацієнтів та медичних працівників 
бути більш обачними й повідомляти про будь-які підозри 
щодо неякісних та фальсифікованих медичних продуктів, 
що сприятиме виявленню таких продуктів.

Обмежений доступ до якісних медичних продуктів при- 
зводить до того, що люди змушені звертатися до низько-
якісних або фальсифікованих замінників, щоб лікувати 
свої захворювання. Це може бути особливо проблематич-
ним у країнах з низьким рівнем доходів, де люди можуть 
не мати фінансових можливостей для придбання доро-
гих ліків. Однак останнім часом доступ до якісних медичних 
продуктів став легшим завдяки роботі таких глобальних  
організацій, як ВООЗ, ЮНІСЕФ, ЮНЕЙДС, Ґаві та Гло- 
бальний фонд боротьби зі СНІДом, туберкульозом та ма- 
лярією. Ці організації співпрацюють з донорами, благо-
дійними фондами та національними урядами, щоб під- 
тримати доступ до якісних медичних продуктів, особли- 
во для тих, хто проживає в країнах з низьким рівнем до-
ходів. Крім того, ці організації також працюють з місце-
вими організаціями, щоб допомогти виявляти та лікува-
ти інфекційні та неінфекційні захворювання і підтриму-
вати репродуктивне здоров’я.

У країнах з низьким і середнім рівнем доходу доступ 
до ліків стає меншою проблемою, однак з’являються нові  
виклики. Проблема високих цін на медичні вироби та кон- 
сультації в країнах з високим рівнем доходу залишаєть-
ся актуальною, тож споживачі можуть шукати потрібне 
в Інтернеті. Однак це може призвести до недоброякісних 
або фальсифікованих медичних продуктів, які легко мо- 
жуть проникнути в ланцюг постачання через дедалі вищу  
культуру самодіагностики, самопризначення та самолі- 
кування. Додатковою проблемою стає нераціональне ви-
користання ліків.
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Команди, що борються з поширенням інфекцій, стій-
ких до ліків, звертають увагу на важливість забезпечення 
доступу до якісних протиінфекційних ліків та уникають 
надмірного використання ліків. Нерозумне вживання про- 
тиінфекційних ліків, коли вони не потрібні, сприяє роз-
витку стійкості до них і збільшує потребу в дорогих про-
дуктах у ланцюжку постачання. Це, зі свого боку, збіль-
шує ризик того, що низькоякісні або фальсифіковані ліки  
потраплять до пацієнтів. Отже, раціональне використан-
ня ліків, доступність, використання та відпуск на рівні 
пацієнта важливі для успішного лікування та мінімізації 
ризику розвитку антимікробної стійкості.

Департамент основних лікарських засобів і товарів ме- 
дичного призначення ВООЗ працює з країнами та екс-
пертними комітетами, щоб запобігти виробництву та про- 
дажу фальсифікованих медичних виробів та тих, які не 
відповідають стандартам якості. Для цього члени депар-
таменту розробляють і запроваджують високі технічні 
стандарти, які забезпечують якість продуктів, що їх по-
стачають через глобальні ланцюги. Окрім цього, вони вра- 
ховують місцеві потреби та умови, щоб забезпечити до-
ступ до якісних медичних виробів. Зменшення розривів 
у доступі та зміцнення управління також дуже важливі, 
бо це допоможе запобігти потраплянню неякісних про-
дуктів до пацієнтів. Щоб захиститися від цього, потрібно 
переконатися, що і виробники, і дистриб’ютори дотри-
муються високих стандартів якості.

Організація ВООЗ має систему сертифікації, яка до-
зволяє підтвердити якість та безпеку окремих медичних 
продуктів, вироблених певним виробником у певній дозі  
та на певному місці. Цей процес, так звана «попередня 
кваліфікація», полягає в суворій перевірці даних про без- 
пеку та ефективність продукту, а також в інспекції на міс- 
ці виробництва, щоб переконатися, що належні виробни- 
чі протоколи діють. Попередня кваліфікація є ключовим 
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показником якості продукції і може бути дуже корисною 
для урядів та інших установ, які закуповують велику кіль-
кість медичних продуктів з інших країн, де інспекції на 
місці неможливі. Багато глобальних організацій охорони 
здоров’я вимагають, щоб будь-які медичні вироби, при-
дбані за кошти, які вони надають, проходили попередню 
кваліфікацію ВООЗ, щоб забезпечити високу якість та без-
пеку ліків та інших медичних продуктів.

Для того щоб виявити нестандартні і фальсифіковані 
медичні продукти, потрібне чітке розуміння можливих 
ризиків, пов’язаних з їх виробництвом і продажем, зокре- 
ма розуміння проблеми дефіциту продукту. Також важ-
лива культура, яка сприяє швидкому обміну інформацією  
та довірі між усіма сторонами, які дотичні до медичних 
продуктів. Окрім цього, необхідні технології та навчений  
персонал, щоб відслідковувати підозри і вживати відпо- 
відних заходів. Це може бути перевірка документів, огляд  
продукту на наявність відмінностей від стандартів, спів- 
праця з виробниками та розповсюджувачами, щоб вияви- 
ти джерела проблем, та повідомлення відповідних орга-
нів про злочини або порушення.

Якщо національні органи влади знають про можли-
ві причини, які можуть призвести до низької якості та 
фальсифікації медичних продуктів на місцевому ринку, 
вони можуть більш ефективно працювати для виявлен-
ня цих проблем та захисту громади. Наприклад, якщо  
є дефіцит товарів, це може призвести до збільшення ви-
падків фальсифікації, тому регулятори можуть звернути 
більшу увагу на цю сферу та вживати заходів для змен-
шення ризиків. Органи охорони здоров’я можуть також 
співпрацювати з митними службами, щоб зменшити ри-
зики ввезення фальсифікованих продуктів і слідкувати 
за ланцюгом постачання та роздрібними торговими точ-
ками для виявлення можливих проблем.
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Система нагляду ВООЗ є глобальною і допомагає зби- 
рати дані та оцінювати ризики, пов’язані з медичними про- 
дуктами, які не відповідають стандартам якості. Це полег- 
шує обмін інформацією між країнами, а також сприяє  
об’єднанню учасників з одного географічного регіону, які  
часто стикаються з подібними проблемами. Координацій- 
ні центри надають навчання та сприяють офіційним і не- 
формальним зв’язкам між регіонами. Такі зв’язки можуть  
бути корисними для швидкого обміну інформацією і не-
обхідними для негайного реагування на виявлення не-
безпечних вакцин або ліків.

Глобальна система нагляду ВООЗ має ще один важ-
ливий елемент, який полягає в тому, що вона надсилає 
швидкі сповіщення про підтверджені випадки, які можуть 
становити загрозу для здоров’я інших країн. Ці сповіщен- 
ня містять детальну інформацію і допомагають в орієнту-
ванні після продажу, а іноді сприяють виявленню більшої 
кількості фальсифікованих продуктів. Наприклад, якщо  
у якійсь країні виявлено певну неякісну або фальсифі-
ковану медичну продукцію, існує ризик, що вона може 
бути вироблена в іншій країні й експортована туди. Тому 
швидке отримання інформації про підтверджені випад-
ки може допомогти іншим країнам вжити необхідних за-
ходів для запобігання поширенню небезпечної медичної 
продукції.

Система нагляду за якістю медичних продуктів допома-
гає виявити небажані реакції на вакцини або ліки, зумов- 
лені їх неякісним виробництвом або фальсифікацією. 
Однак неякісне виробництво та фальсифікація не є єди-
ними причинами небажаних результатів. Існують інші ме- 
тоди нагляду, які допомагають оцінити ймовірність того, 
що побічні ефекти насправді пов’язані з якістю продук-
ту. Це може допомогти краще використовувати ресурси 
тестування та ефективно здійснювати нагляд за ринком 
медичних продуктів.
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Системи фармаконагляду відстежують побічні ефек-
ти ліків та інших медичних виробів. Вони є надзвичайно 
важливим інструментом у забезпеченні безпеки пацієн-
тів. Хоча клінічні випробування можуть оцінити безпе-
ку нових ліків, побічні ефекти можна пропустити через 
короткий термін випробування та малу кількість учас-
ників. Системи фармаконагляду збирають і порівнюють 
інформацію про побічні ефекти, пов’язані з ліками, які 
вже використовують. Деякі країни мають добре розви-
нені системи моніторингу та звітності, які аналізують цю 
інформацію на наявність закономірностей, що дозволяє 
виявити побічні ефекти, яких не було виявлено під час 
клінічних випробувань. Ці системи допомагають забез-
печити високий стандарт безпеки та якості ліків для па-
цієнтів.

Центр ВООЗ у Швеції зберігає базу даних про 15 міль-
йонів побічних ефектів, пов’язаних з медичними виро-
бами. Ця інформація дозволяє країнам перевіряти підо-
зрілі ліки та виключати відомі або нові побічні ефекти як 
можливу причину небажаних реакцій перед подальшим 
дослідженням питань якості ліків. База даних також мо- 
же допомогти виявляти закономірності та тенденції в по-
ширенні побічних ефектів і допомагати в удосконаленні 
систем фармаконагляду. 

Виявлення фальсифікату стає складним завданням пе- 
реважно через високу вартість складного лабораторного 
обладнання, труднощі в обслуговуванні та недостатність 
кваліфікованого персоналу для його ефективного вико- 
ристання. Існує кілька технологій виявлення речовин у про- 
бах, але кожна з них має свої переваги та недоліки, і не 
завжди всі доступні ресурси можуть бути використані 
ефективно.

ВООЗ взаємодіє з фахівцями академічних установ, зокре- 
ма Оксфордського університету, і технічних організа-
цій, як-от Фармакопея США, для оцінки наявних і нових  
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технологій скринінгу ліків, які можна використати в пор-
тах та медичних закладах, а не тільки у високоспеціалізо-
ваних лабораторіях.

Група ВООЗ із субстандартної та фальсифікованої ме-
дичної продукції розробляє нові інструменти для вияв-
лення та повідомлення про підозрілі ліки. Це дуже важ-
ливо, бо медичні працівники часто стикаються з продукта-
ми, які мають ознаки неправильного вигляду або запаху, 
містять помилки в тексті на пакованні або мають неочі-
кувані терміни придатності. Крім того, пацієнти можуть  
не відчувати покращення після ліків, що також може свід- 
чити про низьку якість препаратів. Розробка нових інстру- 
ментів для виявлення підозрілих ліків допоможе праців-
никам охорони здоров’я швидше виявляти та повідомля-
ти про такі випадки, що може зберегти життя та здоров’я 
пацієнтів.

ВООЗ спільно зі своїми партнерами розробила програму 
для медичних працівників, яка дозволяє фотографувати 
підозрілий медичний продукт з використанням смартфо-
на та надсилати його регулятору в терміни, що не переви-
щують 90 секунд. Регулятори зобов’язалися дати відпо-
відь на звіт упродовж 48 годин. Цю систему було випробу-
вано в Танзанії, планують її запровадження в Південно- 
Східній Азії. Якщо результати пілотного дослідження бу-
дуть успішні, програму розгорнуть більш широко.

Один приклад використання програми для смартфонів 
в Управлінні з питань харчових продуктів і ліків Танзанії 
демонструє, як важливо навчати всіх медичних працівни-
ків, зокрема тих, які закуповують ліки, щоб виявляти не- 
якісну та підроблену медичну продукцію. У липні 2017 ро- 
ку експертна група з ВООЗ та Управління з питань хар-
чових продуктів і ліків Танзанії відвідала заклад охорони 
здоров’я, що бере участь у пілотному випробуванні про-
грами для смартфонів. Під час зустрічі з медичним праців-
ником групі було показано коробку використаних наборів  
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для діагностики малярії in vitro, які дали неправильні ре- 
зультати. Коли персонал лікарні намагався використати  
набір для тестування пацієнта на малярію, знадобилося  
кілька спроб, щоб отримати справжній результат. Лікарня  
використовувала п’ять діагностичних наборів на пацієн-
та, у результаті запас швидко закінчився і було замовле-
но надзвичайно велику кількість наборів. Але це викли-
кало підозри в працівників відділу закупівель аптеки, які 
повідомили про це через додаток. Управління з питань 
харчових продуктів і ліків Танзанії взяло зразки набору 
для додаткового тестування, і було видано відкликання.

Технології звітування зі смартфонів використовують 
для виявлення та реагування на різні події, але існують 
інші технології, які спеціалізуються на запобіганні та ви-
явленні. До них належать технології відстеження та ав-
тентифікації.

Технології відстеження дозволяють безперешкодно сте- 
жити за рухом продуктів у ланцюгу постачання. Техноло- 
гії автентифікації допомагають відрізнити оригінальні про-
дукти від підроблених.

Прикладом використання такої технології автентифі- 
кації є ситуація в Уганді, де національний регуляторний  
орган виявив фальсифіковані засоби контрацепції. Фальси- 
фікатори спробували підробити паковання, розмістивши  
на ньому імітацію пристрою автентифікації. Проте ця функ- 
ція насправді не працювала, що викликало підозру у фаль- 
шивості продукту. Це підтвердили як виробник оригіналь-
ного продукту, так і лабораторні аналізи, які виявили від- 
сутність активного інгредієнта у фальсифікованих таб- 
летках.

Значна частина роботи щодо реагування на проблеми  
з медичною продукцією пов’язана з управлінням. Це озна- 
чає, що для ефективного запровадження заходів забезпе- 
чення безпеки та ефективності медичної продукції в краї- 
ні потрібні сильні регулювальні органи та процедури. 
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Команда ВООЗ зі зміцнення систем регулювання спів- 
працює з національними регуляторними органами для 
підвищення ефективності постачання медичної продук-
ції в країну.

Для того щоб забезпечити кращу підтримку країн, ВООЗ  
розробила інструмент оцінки, за допомогою якого краї-
ни можуть порівнювати свої системи та ресурси з міжна-
родними стандартами якості. Цей інструмент дозволяє 
ВООЗ та національним регуляторним органам оцінюва-
ти рівень відповідності країн міжнародним стандартам 
якості, а також допомагає урядам поліпшити свої систе-
ми і стандарти для забезпечення безпеки та ефективнос-
ті медичної продукції.

На більш технічному рівні системи звітності та комуні-
кації складають основну частину ефективної реакції, коли  
підозрілі продукти потрапляють у ланцюжок постачання.

Національні координаційні центри взаємодіють з пер- 
соналом нагляду в Женеві і є ключовим елементом систе-
ми звітності для виявлення неякісної та фальсифікованої 
медичної продукції. Ці центри мають доступ до безпеч-
ного порталу, через який вони можуть подавати основ- 
ну інформацію про підозрілі випадки, використовуючи 
стандартизовані онлайн-форми. Додаткову інформацію 
вводять у базу даних, яка класифікує випадки за типом 
(неякісна, фальсифікована, незареєстрована чи невідома 
продукція). Офіційні координатори також можуть здій-
снювати пошук у базі даних за назвами продуктів, вироб-
никами та номерами партій, якщо такі є.

Якщо випадок, зареєстрований у базі даних епіднагля- 
ду ВООЗ, підтверджено, його вважають потенційно небез- 
печним для інших країн, то персонал ВООЗ обговорює  
з координаторами можливість видання регіонального або  
глобального попередження. Ці сповіщення доступні для 
всіх, і їх розповсюджують з-поміж відповідних національ-
них координаційних центрів та їхніх колег у національних  
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і регіональних офісах ВООЗ, щоб інформацію можна було  
швидко довести до відома національних регуляторів.

Одним із найскладніших аспектів, пов’язаних із загро-
зою неякісної та фальсифікованої медичної продукції,  
є публічна комунікація. З одного боку, уряди бажають, щоб  
громадяни знали про можливість появи на ринку неякіс- 
них або фальсифікованих медичних продуктів, які мо-
жуть бути небезпечні для здоров’я. З іншого боку, вони 
також хочуть уникнути паніки з-поміж пацієнтів і гро-
мадськості. Крім того, існує ризик того, що надання за-
надто деталізованої інформації може допомогти фальси-
фікаторам обійти заходи реагування.

Механізм держав-членів, який наразі очолює Велико- 
британія, розробляє інструкції, спрямовані на допомогу 
органам влади в досягненні правильного балансу під час 
передання інформації про проблеми з якістю медичних 
виробів на ринку. Це вимагає обережного підходу, щоб 
забезпечити ефективність інформації і водночас не ви-
кликати паніки, не поставити під загрозу довіру до ме-
дичних послуг та ринку медичної продукції. Баланс між 
публічною комунікацією та захистом від фальсифікації  
є складним завданням, що вимагає уважного ставлення 
та координації з боку органів влади.

Група, яка відповідає за виявлення і розслідування не- 
стандартної та фальсифікованої медичної продукції, може  
надавати підтримку країнам з обмеженим досвідом роз- 
слідування. Це може бути забезпечення контактів з компа- 
ніями-виробниками, якщо їхні продукти стали об’єктом 
підозр, або з регуляторними органами в країні виробни-
цтва, якщо виробник невідомий.

Також група в Женеві може надати поради щодо най-
більш прийнятних методів та технологій тестування. 
Якщо місцеві лабораторії не можуть провести необхідні 
тести, то персонал системи нагляду може допомогти здій-
снити тестування в лабораторії з гарантованою якістю  
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в іншій країні. У разі складних розслідувань регулюваль-
ні органи можуть також звернутися по допомогу до тех-
нічних експертів з Женеви.

Для забезпечення надійної якості медичних виробів 
необхідна ефективна координація між багатьма учасни-
ками. Це означає, що всі учасники мають взаємодіяти, щоб  
запобігати, виявляти та реагувати на нестандартні та фаль- 
сифіковані медичні вироби. На глобальному рівні меха-
нізм держав-членів допомагає забезпечити координацію. 
Національний план дій є важливою відправною точкою 
для координації національних зусиль у цій галузі.

Робоча група механізму держав-членів під керівництвом 
Бразилії розробила прості вказівки для країн, які допомо-
жуть їм зміцнити інституційні межі та процедури для за-
побігання виробництву та продажу нестандартної і фаль- 
сифікованої медичної продукції. Підхід «запобігти, вияви- 
ти, реагувати» допомагає досягнути цілей вищого рівня, 
надаючи докладні приклади дій, які потрібно вживати для 
забезпечення надійної якості медичних виробів.

6.9. 	Профілактика фальсифікації
Існують цілеспрямовані освітні, медійні та інформа-

ційні програми для немедичних працівників, широкої гро- 
мадськості й груп громадянського суспільства щодо не-
якісних і фальсифікованих медичних продуктів.

Питання неякісної і фальсифікованої медичної продук-
ції є частиною основної навчальної програми з медици-
ни, фармації та нормативних документів.

Певні законодавчі положення дозволяють національ-
ному органу з регулювання лікарських засобів вилучати,  
поміщати в карантин, відбирати проби, аналізувати, від-
кликати й знищувати нестандартні та фальсифіковані ме- 
дичні продукти.

Законодавчі положення визначають процедури пере-
вірки, розслідування, застосування відповідних санкцій 
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щодо тих, хто виробляє, розповсюджує, зберігає, поста-
чає і продає неякісну та фальсифіковану медичну про-
дукцію.

Існує задокументована стратегія та керівні принципи 
щодо запобігання, виявлення та реагування на неякісну 
і фальсифіковану медичну продукцію.

Важлива чітка та регулярна комунікація з групами гро- 
мадянського суспільства, професійними організаціями охо- 
рони здоров’я, фармацевтичною промисловістю та учас-
никами ланцюга постачання, які зосереджуються на не-
якісних і фальсифікованих медичних продуктах.

Існують задокументовані й упроваджені процедури ре- 
гулярної взаємодії з відповідними державними департа-
ментами й агенціями, зокрема національними центрами 
фармаконагляду, національними токсикологічними цен-
трами та національними лабораторіями контролю якості.

Для медичних виробів реалізовано систему відстежен- 
ня та автентифікації. Ланцюжок постачання наносять на  
карту від точки виробництва чи імпорту до торгових то- 
чок, визначають критичні точки, а відповідні фахівці іден- 
тифікують, повідомляють і реагують на підозрілі неякіс-
ні та фальсифіковані медичні продукти.

6.10. Виявлення фальсифікату
Існують спеціальні порти для імпорту та експорту ме-

дичної продукції, а також регуляторна присутність у цих 
портах.

Задокументовані й запроваджені процедури дозволя-
ють обмінюватися інформацією щодо підозрілих неякіс-
них і фальсифікованих медичних продуктів між митни-
цею, поліцією та регуляторним органом.

Ефективні системи публічного звітування дозволяють 
повідомляти NMRA про підозрілі неякісні та фальсифі-
ковані медичні продукти й побічні реакції на ліки.
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Стратегія заснована на оцінці ризику, задокументова-
на та реалізована для проведення регулярного цільового 
і вибіркового ринкового нагляду за неякісними та фаль-
сифікованими медичними продуктами в межах регульо-
ваних і нерегульованих ланцюгів постачання.

Існує задокументована й упроваджена програма пере- 
вірок на основі оцінки ризиків для тих суб’єктів, які ви-
робляють (також перемарковують / перепаковують), ім-
портують, розповсюджують, торгують оптом та постача-
ють / продають медичні вироби.

Є доступ до зовнішньої акредитованої національної 
лабораторії контролю якості, а також діють (або їх упро-
ваджують) задокументовані процедури щодо аналізу і звіт- 
ності про нестандартну та фальсифіковану медичну про-
дукцію.

Для правильного і швидкого виявлення фальсифікату 
є можливість на місці скористатися польовим обладнан-
ням для скринінгу (і відповідним довідковим матеріалом),  
існують також задокументовані й упроваджені процеду-
ри для використання такого обладнання.

6.11. 	Реагування на фальсифіковану медичну 
продукцію

Для видання, отримання і реагування на швидкі спо-
віщення про неякісну та фальсифіковану медичну про-
дукцію було розроблено й запроваджено відповідні про-
цедури.

У межах NMRA було створено координаційний центр(и)  
для отримання та реагування на повідомлення про під-
озрілу неякісну та фальсифіковану медичну продукцію, 
який має доступ до глобальної системи нагляду та моні-
торингу ВООЗ для нестандартної і фальсифікованої ме-
дичної продукції.

Призначено регуляторний персонал, завданням якого 
є реагувати на нестандартну та фальсифіковану медичну 
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продукцію, розроблено й упроваджено відповідні задоку-
ментовані процедури.

Запобігання, виявлення, реагування на неякісну та фаль-
сифіковану медичну продукцію внесено до основних нор- 
мативних обов’язків департаментів і державних установ, 
а також до показників нормативної оцінки.

 Застосування нормативних або кримінально-право-
вих санкцій є виправданим, його використовують послі- 
довно й пропорційно. Випадки застосування санкцій пуб- 
лікує національний або регіональний регуляторний орган.

Кожен інцидент, пов’язаний з неякісними та фальси-
фікованими медичними продуктами, детально розгляда-
ють, щоб виявити слабкі місця в системі й у ланцюжку 
постачання і внести відповідні зміни для поліпшення без- 
пеки пацієнтів. Дані з широкого кола джерел використо-
вують для розроблення політики й процедур, що ґрун-
туються на доказах, для запобігання, виявлення та реа- 
гування на нестандартні і фальсифіковані медичні про-
дукти.

Щоб запобігти продажу неякісної та фальсифікованої 
медичної продукції, країни повинні мати добре організо- 
вані й забезпечені ресурсами системи національного рів- 
ня, через відкриті та ефективні канали підтримувати тіс- 
ний зв’язок з іншими зацікавленими сторонами. Також 
важливо мати відповідні відносини із сусідніми країна-
ми та створювати механізми для швидкого обміну інфор- 
мацією, щоб бути успішним у боротьбі з продажем не-
якісної та фальсифікованої медичної продукції. У різних 
частинах світу було створено регіональні системи швид-
кого оповіщення, які допомагають у боротьбі з цією про-
блемою. Але через те що торгівля ліками і вакцинами є гло- 
бальною, необхідний інтегрований підхід на національ-
ному, регіональному та глобальному рівнях для захисту 
пацієнтів у всіх країнах.
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ТЕМА 7
ПРОТИДІЯ ФАЛЬСИФІКОВАНИМ ЛІКАМ  
НА НАЦІОНАЛЬНОМУ РІВНІ

7.1. 	Законодавчі акти, що контролюють 
та регулюють імпорт, виробництво, 
постачання та продаж лікарських засобів

Одним з основних законодавчих актів, які регулюють 
сферу ЛЗ в Україні, є Закон України «Про лікарські засоби»  
від 4 квітня 1996 року. Цей закон визначає загальні прин-
ципи регулювання обігу ЛЗ, порядок їх реєстрації та забез-
печення якості, вимоги до документації, що супроводжує 
ЛЗ, а також порядок проведення клінічних випробувань.

Окрім зазначеного закону, в Україні чинні й інші за-
конодавчі акти.

Закон України «Про захист прав споживачів» від 12 трав-
ня 1991 року визначає права й обов’язки споживачів під 
час придбання та використання ЛЗ, а також відповідаль-
ність виробників і постачальників за порушення прав спо-
живачів.

Закон України «Про рекламу» від 3 березня 1995 року 
визначає вимоги до реклами ЛЗ, заборонені форми та ме-
тоди реклами ЛЗ, а також порядок контролю за дотри-
манням вимог до реклами.

Закон України «Про контроль за лікарськими засоба-
ми та виробами медичного призначення» від 24 грудня 
1998 року визначає порядок державного контролю за ЛЗ 
та виробами медичного призначення, а також відповідаль-
ність за порушення вимог до якості та безпеки ЛЗ.
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Також українське законодавство вимагає відповідної  
реєстрації ЛЗ, яку здійснюють уповноважені державні ор- 
гани – Державна служба України з лікарських засобів та  
контролю за наркотиками (Держлікслужба) і Міністер- 
ство охорони здоров’я України.

Реєстрація передбачає проведення випробувань та екс- 
пертизи якості, ефективності й безпеки ЛЗ. Зареєстровані 
ЛЗ можна вводити в обіг на території України.

Додатково є також регуляторні акти, які визначають 
вимоги до якості й безпеки ЛЗ, зокрема до пакування та 
маркування. Наприклад, постанова Кабінету Міністрів 
України від 2 лютого 2000 року № 54 «Про затвердження 
Правил виготовлення, контролю якості та випробувань 
лікарських засобів».

Усі ці нормативно-правові акти мають велике значен-
ня для забезпечення безпеки та якості ЛЗ на території 
України, адже вони регулюють важливі етапи життєвого 
циклу лікарських засобів – від імпорту та виробництва 
до продажу та використання.

7.2. 	Уповноважені органи контролю за якістю 
лікарських засобів

Уповноваженими органами контролю за якістю ЛЗ  
в Україні є:

33 Державна служба України з лікарських засобів та 
контролю за наркотиками (Держлікслужба) – централь-
ний орган виконавчої влади, який здійснює державне ре-
гулювання у сфері обігу ЛЗ та контролю за наркотиками;

33 Державна інспекція з контролю якості лікарських 
засобів (Держлікінспекція) – державний орган, який здій- 
снює контроль за якістю лікарських засобів та дотриман-
ням вимог законодавства про лікарські засоби;

33 Державна фармакопейна комісія (ДФК) України –  
державний орган, який забезпечує розроблення та ведення  
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Державної фармакопеї України, а також провадить науково- 
дослідну та експертну діяльність у галузі фармакопеї;

33 Міністерство охорони здоров’я (МОЗ) України – 
центральний орган виконавчої влади, який забезпечує 
реалізацію державної політики у сфері охорони здоров’я, 
зокрема регулювання обігу ЛЗ.

Ці уповноважені органи мають право проводити різні 
види контролю за якістю ЛЗ, зокрема перевірку вироб- 
ництва, імпорту та реалізації ЛЗ, огляд та експертизу якос- 
ті ЛЗ, забір зразків для лабораторних досліджень тощо. 
Такі заходи допомагають забезпечити високу якість ЛЗ.

Держлікслужба є уповноваженим органом, що забез-
печує державну політику у сфері ЛЗ та контролю за нар-
котиками. Вона здійснює регулювання, контроль і нагляд  
за якістю, ефективністю та безпечністю ЛЗ на всіх ета-
пах їх виробництва, ввезення на територію України, збе-
рігання, розподілу та застосування. Також відповідаль-
ність за контроль за якістю ЛЗ несе МОЗ України, яке має 
відповідні повноваження у цій сфері.

До системи контролю за якістю ЛЗ в Україні, окрім на-
званих вище, входять й інші уповноважені органи, зокре-
ма Державна митна служба України.

Органи контролю за якістю ЛЗ в Україні відіграють важ- 
ливу роль у протидії фальсифікованим ЛЗ. Вони здійсню- 
ють контроль на всіх етапах ланцюжка постачання ЛЗ –  
від виробника до кінцевого споживача. Органи контролю  
проводять перевірки виробників та постачальників ЛЗ, 
забезпечують відповідність якості та безпеки ЛЗ законо-
давчим вимогам, а також відслідковують переміщення ЛЗ 
по ланцюжку постачання.

Це дозволяє виявляти фальсифіковані ЛЗ та усувати 
їх з ринку, а також запобігати їх незаконному ввезенню в 
країну. У результаті, органи контролю за якістю ЛЗ допо-
магають забезпечити безпеку та ефективність медичних 
препаратів для населення.
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7.3. 	Інспектування виробників, імпортерів  
та постачальників лікарських засобів  
і виробників пакувальних матеріалів

Виробників, імпортерів, постачальників ЛЗ та вироб- 
ників пакувальних матеріалів в Україні інспектують упов- 
новажені органи. Зазвичай такі інспекції проводять з ме- 
тою перевірки відповідності виробів вимогам щодо яко- 
сті, безпеки та ефективності, визначеним законодавством.

Інспекції проводять за попередньо узгодженим графі-
ком або випадково, залежно від потреби та ризику по- 
рушення законодавства. Під час інспекції уповноважені 
органи можуть перевірити документи, пов’язані з вироб-
ництвом, імпортом або постачанням ЛЗ, оглянути при-
міщення і обладнання, простежити технологічні проце-
си виробництва, виміряти параметри виробничих про-
цесів, взяти проби ЛЗ для лабораторного аналізу тощо.

У разі виявлення порушень законодавства щодо якос-
ті, безпеки та ефективності ЛЗ уповноважені органи мо-
жуть застосовувати різні заходи, зокрема штрафи, вилу-
чення ЛЗ з обігу, припинення діяльності підприємства тощо. 
Такі інспекції є важливим інструментом у забезпеченні 
безпеки та якості ЛЗ на українському ринку.

Виробників, імпортерів та постачальників ЛЗ, вироб-
ників пакувальних матеріалів інспектують з метою запо-
бігання фальсифікації ліків і забезпечення високої якос-
ті та безпеки ЛЗ для пацієнтів. В Україні такі перевірки  
здійснюють уповноважені органи державного нагляду в га- 
лузі ЛЗ: Держлікслужба, Держлікінспекція, Державна служ-
ба України з безпечності харчових продуктів та захисту 
споживачів (Держпродспоживслужба) та інші.

Інспекції проводять відповідно до національних  
і міжнародних стандартів якості та безпеки ЛЗ. Під час  
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інспектування перевіряють відповідність виробників, ім- 
портерів та постачальників ЛЗ вимогам, що стосуються 
виробничих процесів, устатковання, якості, зберігання  
і транспортування ЛЗ. Також перевіряють документацію 
на відповідність законодавчим вимогам.

Виробників пакувальних матеріалів інспектують щодо 
їх відповідності вимогам до забезпечення безпеки та якості 
ЛЗ під час їх упаковування та транспортування.

Перевірки проводять згідно з планом, який складають 
на рік, або за потреби, наприклад, після отримання пові-
домлення про порушення законодавства з боку підпри-
ємства.

Під час інспектування перевіряють документацію, по- 
в’язану з виробництвом, зберіганням, транспортуванням,  
розподілом та продажем ЛЗ. Також перевіряють відповід-
ність обладнання та устатковання, використовуваних у ви-
робництві, вимогам техніки безпеки та якості.

Якщо під час перевірки виявляють порушення зако- 
нодавства, уповноважений орган може застосовувати різ- 
ні заходи, зокрема штрафні санкції, тимчасове припинен- 
ня діяльності або відкликання ЛЗ з ринку.

Важливо зазначити, що інспектування є одним з ін- 
струментів протидії фальсифікації ліків, однак це не па-
нацея. Для ефективного захисту від фальсифікації ЛЗ не- 
обхідно застосовувати комплексний підхід, який перед-
бачає, окрім інспектування, і контроль виробництва та 
постачання ЛЗ, і маркування засобів за допомогою сис-
теми електронного контролю за обігом ЛЗ та інші заходи.

7.4. 	Розроблення стандартних робочих методик 
та настанов з інспектування виробників

Україна використовує різноманітні підходи до розроб- 
лення стандартних робочих методик (СРМ) та настанов 
з інспектування виробників ЛЗ. Ці документи мають на 
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меті запобігти фальсифікації ліків і забезпечити для па-
цієнтів якість, ефективність та безпеку препаратів.

СРМ містить детальний опис процедур, які необхід-
но виконувати на різних етапах виробництва, розподілу, 
зберігання та продажу ЛЗ. Настанови з інспектування ви- 
робників містять інформацію про техніки й процедури, 
які треба використовувати для оцінки виробничих про-
цесів і забезпечення дотримання вимог до якості, ефек-
тивності та безпеки ліків.

Виробників, імпортерів та постачальників ЛЗ інспек- 
тують уповноважені органи контролю за якістю ЛЗ в Украї- 
ні. Інспектування може полягати у візуальному огляді, ауди- 
ті виробничих процесів, оцінюванні системи контролю 
якості тощо.

Для запобігання фальсифікації ЛЗ інспектори переві-
ряють наявність та дієвість систем управління ризиками, 
систем контролю якості, систем відстеження та іденти-
фікації ЛЗ, процедур відкриття і перевірки контейнерів, 
маркування та пакування ЛЗ, а також процедур ведення 
записів і документації.

Здійснюють як планові, так і непланові інспекції з ме-
тою перевірки дотримання виробниками та постачаль-
никами ЛЗ вимог національного законодавства та між-
народних стандартів. Водночас інспектори перевіряють 
не лише самі виробничі процеси, а й лабораторії контр-
олю якості, систему управління якістю, систему забезпе-
чення якості пакувальних матеріалів та інші аспекти. 

У разі виявлення порушень у роботі виробників ін- 
спектори можуть вживати заходів щодо зупинення вироб- 
ництва та/або заборони на реалізацію ЛЗ. Інспектування 
виробників і постачальників ЛЗ є важливим елементом 
системи контролю якості ЛЗ та протидії фальсифікації  
в Україні.
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7.5. 	Юридична відповідальність осіб,  
які виробляють та реалізують 
фальсифіковану продукцію

Україна має законодавство, яке передбачає юридичну 
відповідальність для осіб, які виробляють і реалізують 
фальсифіковану продукцію. 

Відповідно до ст. 229-1 Кримінального кодексу Украї- 
ни, виготовлення та збут фальсифікованих ЛЗ може бути 
кваліфіковано як злочин, за який передбачено покаран-
ня у вигляді позбавлення волі на строк від трьох до вось-
ми років.

Відповідно до Закону України «Про захист прав спо-
живачів», споживачі можуть вимагати від виробників та 
постачальників компенсації за шкоду, заподіяну внаслі-
док використання фальсифікованих ЛЗ.

Осіб, які виробляють і реалізують фальсифіковані лі-
карські препарати, можуть позбавити ліцензії на прова-
дження відповідної діяльності, накласти на них штраф 
за порушення визначених законодавством правил і ви-
мог щодо якості, безпеки та ефективності ЛЗ.

Порушення законодавства України з питань вироб-
ництва, реалізації та контролю якості ЛЗ може мати сер-
йозні наслідки для здоров’я людей і загрожувати життю 
пацієнтів. Тому влада України вживає всіх можливих за-
ходів для боротьби з фальсифікацією ЛЗ і накладає від-
повідну юридичну відповідальність на осіб, які порушу-
ють законодавство в цій сфері.

7.6. 	Умови імпорту лікарських засобів в Україну
Умови імпорту ЛЗ в Україну регулюють законодав-

ство та міжнародні угоди, що забезпечують контроль за 
якістю та безпекою ЛЗ. Для протидії розповсюдженню 
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фальсифікованих ЛЗ українське законодавство вимагає 
від імпортерів дотримуватись певних вимог.

Зокрема для імпорту ЛЗ в Україну необхідно мати спе- 
ціальний дозвіл на їх ввезення, який видає Держлікслужба 
на підставі документів, що підтверджують якість та без-
пеку ЛЗ.

Для імпорту ЛЗ до України необхідно також дотриму-
ватись вимог щодо пакування та маркування. ЛЗ мають 
бути марковані згідно з вимогами, визначеними в Україні 
та Європейському Союзі. Також необхідно дотримуватись 
вимог щодо зберігання ЛЗ під час транспортування.

Усі імпортовані ЛЗ підлягають обов’язковій держав-
ній реєстрації та мають пройти процедуру державної 
регуляторної оцінки перед введенням до обігу в Україні. 
Для реєстрації ЛЗ необхідно надати документи, що під-
тверджують якість, ефективність та безпеку засобу.

З метою протидії фальсифікації в Україні визначено  
додаткові вимоги до імпортованих ЛЗ. Наприклад, імпор- 
тери повинні мати ліцензію на право здійснювати опера-
ції з ЛЗ, виконувати обов’язкову сертифікацію продукції 
відповідно до вимог національних і міжнародних стан-
дартів, а також проходити державну митну інспекцію. 
Для імпорту ЛЗ в Україну потрібна дозвільна докумен-
тація, яка залежить від категорії ЛЗ та країни походжен-
ня. Так, для імпорту в Україну ЛЗ, що містять наркотичні 
речовини, необхідно отримати дозвільні документи від 
Держлікслужби.

Імпортери зобов’язані забезпечувати безпеку та якість  
продуктів, які вони імпортують, і дотримуватись вимог, 
визначених українським законодавством. Для цього ім-
портери досліджують та аналізують кожну партію імпор-
тованого в Україну ЛЗ, щоб переконатись у його якості, 
ефективності та безпечності. Якщо виявляють фальси-
фікований ЛЗ, то імпортер зобов’язаний повідомити 
про це Держлікслужбу, а також вжити заходів щодо його  
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вилучення з обігу та знищення. Імпортер також несе юри- 
дичну відповідальність за ввезення фальсифікованих ЛЗ 
в Україну.

Контроль імпортерів фармацевтичної продукції щодо  
наявності фальсифікатів в Україні здійснюють також шля- 
хом зразкового відбору проб з метою перевірки їхньої якос- 
ті та відповідності заявленим характеристикам. Такі про-
би можуть бути взяті з митного контролю на кордоні, зі 
складів імпортерів або з мережі аптечних закладів.

Додатково українська влада співпрацює з такими між- 
народними організаціями, як ВООЗ, Міжнародна асоціа- 
ція контролю якості лікарських засобів тощо, для обміну 
досвідом та отримання допомоги в боротьбі з фальсифі-
кацією ЛЗ.

Окрім того, імпортери фармацевтичної продукції му-
сять дотримуватись вимог законодавства України щодо 
реєстрації ЛЗ та їх ввезення на територію країни. У разі 
порушення законодавства з боку імпортерів передбаче-
но відповідальність, зокрема штрафи та відкликання до-
зволів на ввезення фармацевтичної продукції.

7.7. 	Захист оптових та роздрібних  
реалізаторів фармацевтичної продукції  
від фальсифікатів

Захист оптових та роздрібних реалізаторів фармацев-
тичної продукції від фальсифікатів в Україні забезпечу-
ють шляхом розроблення та упровадження спеціальних 
заходів. Одним із таких заходів є створення системи конт- 
ролю за обігом ЛЗ та взаємодії з операторами електронних  
платіжних систем для перевірки легітимності транзакцій.

Також для захисту від фальсифікатів українські роз-
дрібні та оптові реалізатори мусять дотримуватися ви-
мог до складу та зберігання ЛЗ, зокрема перевіряти по-
стачальників на наявність ліцензій і сертифікатів якості.
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Для поліпшення контролю за обігом ЛЗ в Україні в 2014 ро- 
ці було створено Держлікслужбу, яка забезпечує коорди- 
націю діяльності контрольних органів, здійснює держав- 
ний контроль за виробництвом, обігом та застосуванням  
ЛЗ, контролює дотримання виробниками та дистриб’ю- 
торами вимог щодо якості та безпеки ЛЗ.

Захист оптових і роздрібних реалізаторів фармацев-
тичної продукції від фальсифікатів в Україні забезпечу-
ють через кілька механізмів. По-перше, український за-
конодавчий акт «Про лікарські засоби» визначає вимоги 
до оптових та роздрібних реалізаторів, зокрема вимогу 
про реєстрацію у відповідних уповноважених органах та 
проходження відповідного навчання.

Для забезпечення дотримання цих вимог і запобігання 
продажу фальсифікованих ЛЗ в Україні діє система конт- 
ролю якості та безпеки ЛЗ. Крім того, існують додаткові 
механізми, які забезпечують захист реалізаторів фарма-
цевтичної продукції від фальсифікатів, а саме:

1. Відповідальність виробників та імпортерів. Згідно 
з українським законодавством виробники та імпортери 
несуть відповідальність за якість і безпеку своєї продук-
ції. Якщо виявлено, що продукція містить фальсифікати, 
виробників та імпортерів можуть притягнути до відпо-
відальності.

2. Проведення аудитів та перевірок. Уповноважені ор-
гани проводять аудити та перевірки оптових і роздріб-
них реалізаторів для забезпечення дотримання вимог до 
якості та безпеки ЛЗ.

3. Співпраця з правоохоронними органами. У разі ви- 
явлення фальсифікованих ЛЗ на ринку України уповно-
важені органи проводять розслідування та співпрацюють  
з правоохоронними органами в межах своїх повноважень.  
За фактом виявлення фальсифікованих ЛЗ можуть бути 
порушені кримінальні справи, а винні особи притягнуті 
до відповідальності згідно з чинним законодавством.
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Захист від фальсифікованих ЛЗ є важливою складо-
вою охорони здоров’я населення, тому держава приділяє 
цьому питанню велику увагу та розробляє і вдосконалює 
законодавчу базу, контрольні механізми й процедури ін-
спектування, забезпечуючи таким чином належний рівень 
якості та безпеки ЛЗ для населення.

7.8. 	Роль громадськості в боротьбі  
з фальсифікованою продукцією

Громадськість може відігравати важливу роль у бороть- 
бі з фальсифікованою продукцією, зокрема і ЛЗ. Національ- 
на програма з контролю якості лікарських засобів в Украї- 
ні, затверджена МОЗ України, передбачає залучення гро-
мадських організацій до здійснення контролю за якістю 
медичних препаратів.

Громадські організації можуть сприяти виявленню фаль- 
сифікованих ЛЗ, популяризації знань про них, а також до- 
лучатися до моніторингу реалізації ЛЗ на ринку. Також 
вони можуть бути важливими ініціаторами створення но-
вих програм і проєктів для боротьби з фальсифікованою 
продукцією.

Крім того, громадськість може виконувати важливу роль 
у популяризації знань про ризики, пов’язані з вживанням 
фальсифікованих ЛЗ, і вказувати на потребу відповідаль-
ності виробників, імпортерів та роздрібних реалізаторів 
ЛЗ за якість продукції.

Отже, діяльність громадських організацій має велике 
значення у боротьбі з фальсифікованими ЛЗ. 
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ТЕМА 8
СПОСОБИ ЗАХИСТУ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ  
ТА БІОТЕХНОЛОГІЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ  
ВІД ПІДРОБОК

Підроблення фармацевтичної та біотехнологічної про- 
дукції є серйозною загрозою для здоров’я пацієнтів і ста-
більності фармацевтичного ринку. Фальсифіковані ЛЗ не 
лише не ефективні, а й можуть бути шкідливі, спричиня-
ючи серйозні наслідки для здоров’я людей, аж до леталь-
них випадків. З кожним роком кількість підроблених ЛЗ 
зростає, що вимагає застосування нових та більш ефек-
тивних методів захисту.

Забезпечення якості та безпеки ЛЗ є пріоритетним 
завданням для фармацевтичних компаній, регуляторних 
органів та урядів різних країн. Підроблення ЛЗ завдає 
значної шкоди не лише споживачам, а й самим виробни- 
кам, підриваючи їхню репутацію та зменшуючи довіру до  
фармацевтичної продукції загалом.

Відповідь на виклики, пов’язані з підробленням ЛЗ, 
полягає в запровадженні комплексних методів захисту. 
Ці методи містять технологічні інновації, організаційні 
заходи та суворе регулювання з боку державних органів.  
У цьому розділі розглянуто основні способи захисту фар- 
мацевтичної та біотехнологічної продукції від підробок, 
що допоможуть забезпечити її автентичність та безпеку 
на всіх етапах виробництва й розповсюдження.
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8.1. Технологічні методи захисту
Паковання відіграє важливу роль у захисті фарма-

цевтичної та біотехнологічної продукції від підробок. 
Воно не лише забезпечує збереження якості та безпеки 
продукту, а й служить ефективним засобом для підтвер-
дження його автентичності. Сучасні технології пакуван-
ня дозволяють створити багаторівневу систему захисту, 
яка значно ускладнює процес підроблення продукції.

Один із найпоширеніших методів захисту продукції –  
використання захисних елементів на пакованні. Це можуть  
бути голографічні етикетки, водяні знаки, мікротексти, 
спеціальні фарби та інші елементи, які складно підробити. 
Голографічні етикетки, наприклад, мають складну струк-
туру, яка змінюється залежно від кута зору, що ускладнює 
їх копіювання. Водяні знаки і мікротексти додають ще 
один рівень захисту, бо їх не можна побачити неозброє-
ним оком, лише за допомогою спеціального обладнання.

Ще одним ефективним способом захисту продукції  
є унікальні серійні номери та QR-коди. Кожна одиниця  
продукції отримує свій унікальний номер або QR-код, який  
можна перевірити через базу даних виробника. Це дозво- 
ляє споживачам і контрольним органам швидко переві-
ряти автентичність продукції, вводячи номер або скану-
ючи QR-код за допомогою смартфона. Такий підхід значно 
ускладнює можливість підробки, бо кожен номер або код 
унікальний, його не можна повторити.

Паковання також може містити певні елементи – сис-
теми відстеження та моніторингу, які дозволяють від-
стежувати продукцію на всіх етапах її життєвого циклу.  
Це можуть бути RFID-чипи або інші радіочастотні іденти-
фікатори, які зберігають інформацію про продукт і дозво-
ляють відстежувати його переміщення від виробника до 
кінцевого споживача. Системи відстеження забезпечують  
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прозорість ланцюга постачання і дозволяють виявляти під-
робки на будь-якому етапі.

Використання інноваційних матеріалів для паковання 
також сприяє захисту продукції від підробок. Спеціальні 
полімери, наноматеріали, термоактивні та голографічні 
плівки – все це можна використовувати для створення 
унікального паковання, яке важко відтворити. Такі ма-
теріали мають особливі властивості, що дозволяють ви-
являти спроби підроблення або несанкціонованого до-
ступу до продукту.

Особливий дизайн та брендування паковання відігра-
ють важливу роль у захисті від підробок. Оригінальний 
дизайн, фірмові кольори, логотипи та інші елементи брен- 
дування роблять паковання впізнаваним і складним для 
копіювання. Компанії можуть використовувати спеціаль-
ні шрифти, гравіювання або інші техніки, що додають па-
кованню унікальності та складності для підробки.

Важливим аспектом є інформування споживачів про 
захисні елементи паковання і способи перевірки автен-
тичності продукції. На пакованні можуть бути розміщені  
інструкції з перевірки голограм, QR-кодів, серійних номе- 
рів та інших елементів захисту. Це дозволяє споживачам 
самостійно перевіряти продукцію і бути впевненими в її 
автентичності.

Паковання є важливим інструментом у захисті фар-
мацевтичної та біотехнологічної продукції від підробок. 
Використання сучасних технологій та інноваційних ма-
теріалів дозволяє створити багаторівневу систему захис-
ту, яка значно ускладнює процес підроблення. Водночас 
інформування споживачів про способи перевірки автен-
тичності продукції сприяє підвищенню довіри до бренду 
і забезпечує захист їхнього здоров’я.

Голографічні етикетки є одним із найпоширеніших  
і найефективніших методів захисту фармацевтичної та біо- 
технологічної продукції від підробок. Голограми важко  
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підробити завдяки складній технології виробництва, що  
полягає в багатоетапному процесі з використанням лазер-
них технологій. Виготовлення голографічних етикеток ви- 
магає спеціального обладнання та високотехнологічних  
матеріалів, що робить процес імітації голограм значно 
складнішим для підробників.

Голографічні етикетки можуть містити такі різнома-
нітні елементи захисту, як мікротексти, змінні зображен-
ня, об’ємні зображення та кольорові ефекти. Наприклад, 
за зміни кута зору голограма може демонструвати різні 
зображення або кольори, що робить її легкою для візу-
альної перевірки й одночасно складною для підроблен-
ня. Мікротексти, які можна розглянути тільки під мікро-
скопом, також забезпечують додатковий рівень захисту.

Застосування голографічних етикеток дозволяє вироб- 
никам легко перевіряти автентичність продукції, а спо-
живачам – бути впевненими у якості купленого товару. 
Голограми можуть містити логотип компанії, серійний но- 
мер, QR-коди та інші ідентифікаційні знаки, що робить 
їх унікальними для кожної партії продукції. Деякі голо-
графічні етикетки можуть також містити невидні в уль-
трафіолетовому світлі елементи, що забезпечує додатко-
вий рівень перевірки.

Однак використання голографічних етикеток має свої 
недоліки. Висока вартість виробництва й упровадження 
цієї технології може стати значним бар’єром для малих  
і середніх підприємств. Крім того, досвідчені підробники 
можуть намагатися імітувати голограми, хоча це і вима-
гає значних ресурсів та спеціального обладнання. Щоб мі- 
німізувати ці ризики, важливо постійно оновлювати ди-
зайн голографічних етикеток і запроваджувати нові еле-
менти захисту.

Голографічні етикетки забезпечують високий рівень за- 
хисту продукції, але їх варто використовувати в поєднанні 
з іншими методами захисту для досягнення максимальної  
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ефективності. Наприклад, комбінація голографічних ети- 
кеток з RFID-чипами або унікальними серійними номе-
рами може значно підвищити рівень безпеки продукції  
і знизити ризик підробок.

Радіочастотні ідентифікаційні чипи (RFID) є сучас- 
ним і ефективним засобом захисту фармацевтичної та біо- 
технологічної продукції від підробок. RFID-чипи дозво-
ляють автоматизувати процес відстеження продукції на 
всіх етапах її життєвого циклу, починаючи від виробництва 
і закінчуючи розповсюдженням та продажем. Це дозво-
ляє не лише контролювати місцеперебування продукції, 
але й перевіряти її автентичність у режимі реального часу.

RFID-чипи складаються з двох основних компонентів: 
мітки (тегу) та зчитувача. Мітка містить мікрочип та ан-
тену, які дозволяють передавати інформацію на зчитувач 
за допомогою радіохвиль. Кожна мітка має унікальний 
ідентифікаційний номер, що дозволяє точно визначити 
кожну одиницю продукції. Зчитувачі можуть бути роз-
ташовані на виробничих лініях, складах, у транспортних 
засобах та в точках продажу, що забезпечує безперерв-
ний контроль за переміщенням продукції.

Переваги використання RFID-чипів полягають у ви-
сокій точності та швидкості зчитування, можливості од-
ночасного зчитування великої кількості міток, автома-
тизації процесів інвентаризації та управлінні запасами. 
RFID-чипи також можуть містити таку додаткову інфор-
мацію, як дата виробництва, термін придатності, серійний 
номер та інші дані, що забезпечують повну прозорість лан-
цюга постачання.

Однак запровадження RFID-технологій вимагає знач- 
них фінансових вкладень на початковому етапі, що може 
стати перешкодою для малих і середніх підприємств.  
Крім того, можливі проблеми з інтерференцією радіохвиль,  
особливо в умовах великої кількості металевих предме-
тів або рідин, що можуть погіршувати якість сигналу.
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Для досягнення максимального ефекту RFID-чипи вар- 
то використовувати у поєднанні з такими іншими мето- 
дами захисту, як голографічні етикетки або унікальні се-
рійні номери.

Двовимірні штрих-коди (QR-коди) є ще одним ефек-
тивним методом захисту фармацевтичної та біотехноло-
гічної продукції від підробок. QR-коди можуть містити 
значну кількість інформації в компактному форматі, що 
дозволяє швидко і зручно перевіряти автентичність про-
дукції.

QR-коди складаються з матриці квадратів, які можуть 
бути зчитані за допомогою смартфонів або спеціальних 
зчитувачів. Вони можуть містити інформацію про ви-
робника, дату виробництва, серійний номер, термін при-
датності, інструкції з використання та інші важливі дані. 
Споживачі можуть швидко сканувати QR-код за допомо-
гою своїх мобільних пристроїв і отримувати інформацію 
про продукт, що дозволяє їм переконатися у його автен-
тичності.

Застосування QR-кодів має кілька переваг. По-перше, 
вони легко інтегруються в процес виробництва та паку-
вання продукції. По-друге, QR-коди забезпечують висо- 
кий рівень захисту завдяки можливості шифрування ін- 
формації. По-третє, їх можна використовувати для мар-
кетингових цілей, надаючи споживачам додаткову інфор- 
мацію про продукт, акції та спеціальні пропозиції.

Однак QR-коди також мають певні недоліки. Напри- 
клад, вони можуть бути пошкоджені або забруднені, що 
ускладнює їх зчитування. Крім того, хоча QR-коди склад-
но підробити, можливі випадки створення фальшивих 
кодів, які перенаправляють користувачів на шахрайські 
вебсайти або надають неправдиву інформацію.

Для забезпечення максимальної ефективності QR-кодів  
їх варто використовувати в поєднанні з іншими метода-
ми захисту, як-от голографічні етикетки або RFID-чипи. 
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Це дозволяє створити багаторівневу систему захисту, яка 
значно знижує ризик підробки продукції.

Використання унікальних серійних номерів є одним 
із найефективніших методів захисту фармацевтичної та 
біотехнологічної продукції від підробок. Кожну одини-
цю продукції маркують унікальним номером, який мож-
на перевірити через базу даних виробника. Це дозволяє 
відстежувати кожну партію продукції на всіх етапах її жит-
тєвого циклу, починаючи від виробництва і закінчуючи 
кінцевим споживачем.

Унікальні серійні номери зазвичай наносять на па-
ковання або на сам продукт у вигляді штрих-коду або 
QR-коду. Вони містять інформацію про виробника, дату 
виробництва, термін придатності, номер партії та інші 
дані. Споживачі можуть перевіряти автентичність про-
дукції за допомогою спеціальних додатків або через веб-
сайт виробника, вводячи серійний номер і отримуючи 
інформацію про продукт.

Однією з основних переваг використання унікальних  
серійних номерів є можливість швидкого виявлення під- 
робленої продукції. Якщо серійний номер відсутній у базі  
даних або вказує на іншу продукцію, це свідчить про під-
робку. Крім того, серійні номери дозволяють виробникам  
відслідковувати проблемні партії продукції та оперативно 
відкликати їх у разі виявлення дефектів або загрози безпеці.

Однак запровадження системи унікальних серійних но- 
мерів потребує значних інвестицій у розробку та підтрим- 
ку бази даних, а також інтеграцію цієї системи у виробни-
чий процес. Малим і середнім підприємствам може бути  
складно реалізувати такі системи через високі витрати. 
Також можливі випадки підробки самих серійних номе-
рів, якщо зловмисники отримають доступ до бази даних 
або створять її фальшивий аналог.

Для забезпечення максимального рівня захисту уні-
кальні серійні номери варто використовувати в поєднанні  
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з іншими методами, як-от голографічні етикетки, RFID-чипи  
та QR-коди. Це створить багаторівневу систему захисту, 
що значно ускладнить підробку продукції та забезпечить 
її автентичність на всіх етапах життєвого циклу.

Штрих-коди є одним із найпоширеніших і найефек-
тивніших засобів захисту фармацевтичної та біотехноло-
гічної продукції від підробок. Вони дозволяють забезпе-
чити ідентифікацію продукції на всіх етапах її життєвого 
циклу, від виробництва до кінцевого споживача, і значно 
ускладнюють процес фальсифікації.

Одновимірні штрих-коди, або лінійні штрих-коди, скла- 
даються з послідовності вертикальних ліній різної шири- 
ни та інтервалів між ними. Ці штрих-коди можуть збері-
гати обмежену кількість інформації, зазвичай лише чис-
лові дані, але вони ефективні для ідентифікації продукції 
на базовому рівні. Одновимірні штрих-коди широко ви-
користовують для маркування товарів у роздрібній тор-
гівлі, логістиці та на складах.

Двовимірні штрих-коди (QR-коди) можуть зберігати 
значно більше інформації, ніж одновимірні. Вони мають 
квадратну матрицю, що складається з чорних та білих 
квадратів, і можуть кодувати текст, URL-адреси, контакт- 
ну інформацію та інші дані. QR-коди можуть містити ін-
формацію про виробника, дату виробництва, серійний но- 
мер, термін придатності та інші важливі дані. Вони легко 
зчитуються за допомогою смартфонів і спеціальних ска-
нерів, що робить процес перевірки автентичності продук-
ції доступним для широкого кола споживачів.

Штрих-коди є ефективним засобом захисту продукції 
від підробок завдяки своїй унікальності та можливості 
швидкої перевірки. Кожен штрих-код є унікальним для  
певної одиниці продукції і може бути перевірений через 
базу даних виробника. Це дозволяє контрольним органам  
і споживачам швидко і легко перевіряти автентичність 
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продукції, вводячи номер або скануючи код за допомо-
гою смартфона.

Штрих-коди також забезпечують прозорість ланцюга  
постачання. Вони дозволяють відстежувати продукцію на  
всіх етапах її життєвого циклу, від виробництва до кінце- 
вого споживача. Це дозволяє виробникам і дистриб’юто- 
рам контролювати рух продукції, виявляти та усувати 
можливі порушення і запобігати потраплянню підробок 
на ринок.

Для досягнення максимального рівня захисту штрих-
коди можна використовувати в поєднанні з іншими тех-
нологіями, як-от RFID-чипи, голографічні етикетки, уні-
кальні серійні номери та водяні знаки. Це дозволяє ство-
рити багаторівневу систему захисту, що значно усклад-
нює процес підроблення.

Наприклад, поєднання штрих-кодів з RFID-чипами до- 
зволяє автоматизувати процеси відстеження продукції і за- 
безпечує додатковий рівень захисту завдяки можливості 
шифрування даних. Голографічні етикетки та водяні зна-
ки додають візуальний елемент захисту, який ускладнює 
підробку продукції.

Важливим аспектом є інформування споживачів про 
наявність штрих-кодів на продукції і способи перевірки 
автентичності. На пакованні можуть бути розміщені ін-
струкції з використання штрих-кодів, що дозволяє спо-
живачам самостійно перевіряти автентичність продукції 
і бути впевненими у її якості та безпеці.

Використання одновимірних і двовимірних штрих-кодів  
забезпечує високий рівень захисту продукції, дозволяє конт- 
ролювати її рух на всіх етапах ланцюга постачання і зна-
чно ускладнює процес фальсифікації. Інтеграція штрих-
кодів з іншими технологіями й інформування споживачів  
про методи перевірки автентичності продукції сприяє під- 
вищенню довіри до бренду і забезпечує захист здоров’я 
споживачів.
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Контрольна цифра штрих-коду є важливим елементом, 
що забезпечує точність та надійність ідентифікації про-
дукції. Вона допомагає виявляти помилки під час зчиту-
вання або введення даних. Розрахунок контрольної циф-
ри для штрих-кодів здійснюють за допомогою спеціаль-
них алгоритмів, які залежать від типу штрих-коду. Один 
із найпоширеніших штрих-кодів – EAN-13, для якого роз-
глянемо метод розрахунку контрольної цифри.

Штрих-код EAN-13 складається з 12 основних цифр  
і однієї контрольної цифри. Контрольну цифру розрахо-
вують за таким алгоритмом:

1) Підсумуйте всі цифри, що стоять на непарних по-
зиціях (першу, третю, п’яту і т. д.).

2) Підсумуйте всі цифри, що стоять на парних позиці-
ях (другу, четверту, шосту і т. д.).

3) Помножте суму парних позицій на 3.
4) Складіть результати кроків 1 і 3.
5) Знайдіть залишок від ділення отриманої суми на 10.
6) Відніміть залишок від 10, щоб отримати контроль-

ну цифру.
Якщо результат віднімання дорівнює 10, контрольна 

цифра буде 0.
Розглянемо приклад розрахунку контрольної цифри для 

штрих-коду EAN-13 з такими цифрами: 400663813339.
1) Цифри на непарних позиціях:
4, 0, 6, 8, 3, 3 (сумуємо їх: 4 + 0 + 6 + 8 + 3 + 3 = 24).
2) Цифри на парних позиціях:
0, 6, 3, 1, 3, 9 (сумуємо їх: 0 + 6 + 3 + 1 + 3 + 9 = 22).
3) Множимо суму парних позицій на 3:
22 ∙ 3 = 66.69
4) Складаємо результати кроків 1 і 3:
24 + 66 = 90.
5) Знаходимо залишок від ділення на 10:
90 ÷ 10 = 9.



117

6) Віднімаємо залишок від 10, щоб отримати контроль- 
ну цифру:

10 – 9 = 1 (оскільки результат 1, контрольна цифра 
буде 1).

Отже, контрольна цифра для цього штрих-коду – 1,  
і повний штрих-код буде 4006638133391.

Контрольна цифра має важливе значення для забез-
печення точності ідентифікації продукції. Вона дозволяє 
виявляти такі помилки під час зчитування штрих-коду, 
як неправильне сканування або ручне введення цифр. 
Контрольна цифра допомагає перевіряти цілісність даних 
і гарантує, що штрих-код є коректним та автентичним.

Існують й інші види штрих-кодів, для яких викорис-
товують різні методи розрахунку контрольної цифри. 
Наприклад, штрих-коди UPC-A, ITF-14 тощо. Попри різ-
ницю в алгоритмах, всі вони мають спільну мету – забез-
печити точність і надійність ідентифікації продукції.

Метод розрахунку контрольної цифри штрих-коду є важ- 
ливим інструментом для забезпечення точності та надій- 
ності системи маркування продукції. Використання конт- 
рольних цифр дозволяє виявляти помилки під час зчи-
тування або введення даних, що сприяє захисту продук-
ції від підроблення та підвищує довіру споживачів до 
бренду. Застосування різних алгоритмів для розрахунку 
контрольних цифр залежить від типу штрих-коду і його 
специфікацій.

8.2. 	Організаційні методи захисту
Створення та підтримка ефективної системи контр-

олю якості є ключовим елементом у захисті фарма-
цевтичної та біотехнологічної продукції від підробок. 
Система контролю якості має охоплювати всі етапи ви- 
робництва, починаючи від закупівлі сировини і закінчуючи  
доставленням готової продукції до кінцевого споживача. 
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Упровадження системи контролю якості містить кілька 
важливих елементів.

Насамперед необхідно забезпечити регулярні інспек-
ції та аудит постачальників. Це полягає в перевірці від-
повідності постачальників стандартам якості, оцінюван-
ні їх виробничих процесів та контролі за дотриманням 
належної виробничої практики. Аудит треба проводити 
на регулярній основі для виявлення можливих ризиків  
і недоліків, що можуть вплинути на якість кінцевої про-
дукції.

Другим важливим елементом є вхідний контроль си-
ровини та матеріалів. На цьому етапі виявляють і відхи-
ляють неякісну або фальсифіковану сировину, а також про-
водять лабораторні тести для перевірки відповідності ма- 
теріалів стандартам якості. Це дозволяє забезпечити те, 
що лише якісна сировина потрапляє на виробництво, що 
є основою для виготовлення безпечної продукції.

Контроль якості треба здійснювати на всіх етапах ви-
робництва. Для цього необхідно запровадити стандарт-
ні робочі методики для кожного етапу виробництва. 
Постійний моніторинг виробничих процесів дозволяє за- 
безпечити відповідність продукту заданим специфікаці-
ям та вчасно виявляти будь-які відхилення від норм.

Тестування готової продукції є наступним важливим 
кроком у системі контролю якості. На цьому етапі прово-
дять фізико-хімічні та мікробіологічні тести для перевір-
ки відповідності продукції стандартам якості. Крім того,  
зразки кожної партії продукції зберігають для подальшого 
аналізу в разі виникнення проблем, що дозволяє швидко 
і точно виявляти причини невідповідності.

Документування та відстеження всіх етапів виробни-
цтва є ще одним важливим аспектом системи контролю 
якості. Детальна документація про кожний етап вироб-
ництва, зокрема результати тестувань і перевірок, забез- 
печує прозорість процесів і дозволяє відстежувати кожну  
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партію продукції через унікальні серійні номери. Це сприяє  
швидкому виявленню підробок та інших проблем з про-
дукцією.

Підвищення обізнаності та навчання персоналу є не- 
обхідним для ефективного функціонування системи конт- 
ролю якості. Регулярні тренінги для співробітників допо-
магають підвищити обізнаність про важливість контро- 
лю якості, а також навчити нових методів і технологій. 
Це забезпечує високий рівень кваліфікації персоналу та 
сприяє загальному підвищенню якості продукції.

Ефективна система контролю якості дозволяє виявля-
ти та запобігати підробкам, забезпечуючи високу якість  
і безпеку продукції. Це також сприяє підвищенню довіри 
споживачів до фармацевтичних компаній та їхньої про-
дукції, що є важливим фактором для стабільності та роз-
витку фармацевтичного ринку.

Підвищення обізнаності та кваліфікації персоналу  
є важливим елементом у системі захисту фармацевтич- 
ної та біотехнологічної продукції від підробок. Співробіт- 
ники, які безпосередньо залучені у виробництво, контр-
оль якості та розповсюдження продукції, повинні мати 
необхідні знання та навички для виявлення і запобіган-
ня підробкам.

Насамперед необхідно організувати регулярні навчаль- 
ні програми для персоналу. Ці програми мають охоплюва-
ти всі аспекти захисту продукції від підробок, зокрема ви-
користання сучасних технологій, методів контролю яко- 
сті, а також законодавчих вимог. Співробітники мають бути 
ознайомлені з останніми досягненнями у сфері захисту 
продукції та вміти застосовувати їх у своїй роботі.

Важливо також забезпечити навчання нових методів 
і технологій, які використовують для захисту продукції.  
Це може полягати в ознайомленні з новими типами голо-
графічних етикеток, RFID-чипами, QR-кодами, а також ін-
шими технологіями, використовуваними для маркування  
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і відстеження продукції. Навчання треба проводити як 
теоретично, так і практично, з демонстрацією реальних 
прикладів використання цих технологій.

Крім того, необхідно організовувати регулярні тренінги 
для співробітників з метою підвищення їхньої обізнанос-
ті про важливість контролю якості. Співробітники мають  
розуміти, як їхня робота впливає на загальну якість про-
дукції та безпеку споживачів. Вони мають бути мотиво-
вані, дотримуватися високих стандартів якості та своє-
часно виявляти будь-які відхилення від норм.

Важливо також проводити навчання з виявлення під-
робленої продукції. Співробітники повинні знати осно-
вні ознаки підробок і вміти їх виявляти на різних етапах 
виробництва і розповсюдження продукції. Це може по-
лягати в ознайомленні з типовими підробками, що тра-
пляються на ринку, а також з методами їх ідентифікації.

Навчання та підвищення кваліфікації персоналу має 
бути безперервним процесом. Нові методи та технології 
захисту продукції з’являються постійно, тому важливо 
забезпечити регулярне оновлення знань співробітників. 
Це може бути участь у професійних семінарах, конферен-
ціях, курсах підвищення кваліфікації та інших заходах, 
де обговорюють нові досягнення у сфері захисту фарма-
цевтичної продукції.

Освіта та навчання персоналу є невід’ємною частиною  
системи захисту фармацевтичної та біотехнологічної про- 
дукції від підробок. Ефективне навчання сприяє підвищен-
ню кваліфікації співробітників, забезпечує високу якість  
продукції та допомагає знизити ризик підробок, що в кін- 
цевому випадку сприяє захисту здоров’я споживачів і ста- 
більності фармацевтичного ринку.

Співпраця з правоохоронними органами є важливим 
компонентом у боротьбі з підробленням фармацевтичної 
та біотехнологічної продукції. Ефективна взаємодія між 
фармацевтичними компаніями, регуляторними органами  
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та правоохоронними структурами сприяє виявленню та  
припиненню діяльності підробників, що захищає здоро- 
в’я споживачів та підтримує стабільність ринку.

Насамперед необхідно налагодити тісну співпрацю між  
фармацевтичними компаніями та місцевими і міжнарод- 
ними правоохоронними органами. Це полягає в обміні ін- 
формацією про випадки підробки продукції, проведенні  
спільних розслідувань та оперативних заходів. Фармацев- 
тичні компанії мають оперативно надавати правоохорон- 
цям дані про виявлені підробки, щоб ті могли швидко реа- 
гувати і вживати необхідних заходів. Своєчасний обмін 
інформацією дозволяє запобігти подальшому поширенню 
підробленої продукції та знижує ризик для споживачів.

Важливим аспектом співпраці є участь фармацевтич-
них компаній у спільних операціях з правоохоронними 
органами. Це може бути надання технічної підтримки, про- 
ведення експертиз та аналізів, а також участь в операціях 
з вилучення підробленої продукції. Фармацевтичні компа-
нії можуть також брати участь у навчальних програмах 
для правоохоронців, надаючи їм інформацію про нові ме- 
тоди підробок та способи їх виявлення. Це дозволяє право-
охоронним органам бути в курсі останніх тенденцій у сфе- 
рі підробок та ефективніше боротися з цією загрозою.

Крім того, важливо підтримувати законодавчі ініціа- 
тиви, спрямовані на посилення відповідальності за ви-
робництво та розповсюдження підробленої продукції. 
Фармацевтичні компанії можуть співпрацювати з уряда- 
ми та регуляторними органами щодо розроблення та 
впровадження законів і нормативних актів, які передба-
чають суворі покарання за підробку ЛЗ. Це передбачає 
створення чітких регуляторних вимог до маркування та 
пакування продукції, а також застосування жорстких 
санкцій для порушників. Суворе законодавче регулюван- 
ня є необхідною умовою для ефективної боротьби з під-
робками.
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Міжнародна співпраця є також важливим аспектом  
у боротьбі з підробками. Фармацевтичні компанії мають 
активно співпрацювати з такими міжнародними органі-
заціями, як ВООЗ, Інтерпол та інші, для обміну інформа- 
цією та координації зусиль у боротьбі з підробками на гло- 
бальному рівні. Це дозволяє ефективніше виявляти та 
знешкоджувати міжнародні мережі підробників. Спільні  
зусилля на міжнародному рівні значно підвищують ефек- 
тивність заходів з боротьби з підробками і знижують ри-
зик потрапляння підробленої продукції на ринок.

Ефективна співпраця з правоохоронними органами за- 
безпечує своєчасне виявлення та припинення діяльності 
підробників, що сприяє захисту здоров’я споживачів та 
підтримці високих стандартів якості у фармацевтичній 
галузі. Взаємодія між фармацевтичними компаніями, ре-
гуляторними органами та правоохоронцями є ключовим 
фактором у забезпеченні безпеки та автентичності фар-
мацевтичної та біотехнологічної продукції. Така співпра-
ця дозволяє створити ефективну систему захисту, що мі-
німізує ризики підробок і забезпечує високу якість та без-
пеку ЛЗ.

8.3. 	Регуляторні методи захисту
Законодавче регулювання є однією з найважливіших 

складових у системі захисту фармацевтичної та біотехно- 
логічної продукції від підробок. Ефективне законодавство 
має передбачати суворі покарання за виробництво, роз-
повсюдження та продаж підроблених ЛЗ, а також визна-
чати чіткі вимоги до маркування та пакування продукції.

Насамперед необхідно ухвалити та вдосконалювати 
закони, що регулюють виробництво та розповсюдження 
фармацевтичної продукції. Такі закони мають визначати 
жорсткі вимоги до виробників, дистриб’юторів та про-
давців, зокрема обов’язкову реєстрацію та ліцензування 



123

всіх учасників ринку. Законодавство має передбачати ре-
гулярні перевірки та інспекції виробничих потужностей, 
складів і торгових точок, щоб забезпечити відповідність 
продукції визначеним стандартам якості.

Важливим аспектом законодавчого регулювання є ви- 
значення чітких вимог до маркування та пакування ЛЗ.  
Це полягає у використанні унікальних серійних номерів,  
голографічних етикеток, RFID-чипів та інших технологій,  
що забезпечують автентичність продукції. Законодавство 
має вимагати, щоб вся продукція була чітко маркована  
і легко ідентифікована, що дозволить споживачам та конт- 
рольним органам швидко перевіряти її автентичність.

Крім того, необхідно запровадити жорсткі санкції за 
порушення законодавства у сфері виробництва та розпов- 
сюдження фармацевтичної продукції. Це можуть бути знач- 
ні штрафи, відкликання ліцензій, кримінальні покарання 
для осіб, які підроблюють продукцію або сприяють цьо-
му. Суворі покарання є важливим стримувальним фак-
тором, що допомагає знизити рівень підробок на ринку.

Законодавче регулювання також має охоплювати пи-
тання реклами та просування фармацевтичної продукції.  
Рекламні матеріали мають відповідати справжнім харак-
теристикам продукції і не вводити споживачів в оману. 
Необхідно заборонити рекламу підроблених ЛЗ і вжити 
заходів для видалення такої реклами з інтернету та інших  
медіа.

Міжнародне співробітництво є ще одним важливим  
аспектом законодавчого регулювання. Підроблення фар-
мацевтичної продукції часто має міжнародний характер,  
тому необхідно забезпечити координацію зусиль з інши- 
ми країнами та міжнародними організаціями. Це полягає  
в обміні інформацією про випадки підробок, проведенні 
спільних розслідувань та розробленні міжнародних стан-
дартів для забезпечення якості продукції. Міжнародне 
співробітництво допомагає створити глобальну систему 
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захисту від підробок, що значно ускладнює діяльність 
підробників.

Важливою складовою законодавчого регулювання є під- 
вищення обізнаності споживачів про ризики, пов’язані 
з підробленою продукцією, та способи перевірки її автен- 
тичності. Державні органи та фармацевтичні компанії ма- 
ють активно інформувати громадськість про небезпеку 
підробок та надавати інструкції щодо перевірки автен-
тичності продукції. Це може бути розповсюдження інфор- 
маційних матеріалів, проведення освітніх кампаній та ви- 
користання медіа для поширення важливої інформації.

Ефективне законодавче регулювання є ключовим еле-
ментом у боротьбі з підробками фармацевтичної та біо-
технологічної продукції. Воно забезпечує чіткі правила 
для всіх учасників ринку, визначає жорсткі покарання за 
порушення і сприяє підвищенню рівня безпеки та якості 
продукції. Взаємодія з міжнародними організаціями та 
підвищення обізнаності споживачів також є важливими 
аспектами законодавчого регулювання, що допомагають 
забезпечити ефективний захист фармацевтичної продук-
ції від підробок.

Реєстрація та ліцензування є важливими компонен- 
тами в забезпеченні захисту фармацевтичної та біотех- 
нологічної продукції від підробок. Ці процеси визначають  
чіткі правила та стандарти для виробників, дистриб’юто- 
рів і продавців, допомагають підтримувати високу якість 
продукції та знижують ризик фальсифікації.

Насамперед необхідно запровадити обов’язкову реєст- 
рацію всіх виробників, дистриб’юторів та продавців фар- 
мацевтичної продукції. Реєстрація містить подання до-
кладної інформації про компанію, її виробничі потуж-
ності, процеси контролю якості та інші важливі аспекти. 
Це дозволяє регуляторним органам мати повну інформа- 
цію про учасників ринку і здійснювати ефективний конт- 
роль за їхньою діяльністю. Крім того, реєстрація допомагає  
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забезпечити прозорість ринку і виявляти незаконних ви-
робників та постачальників.

Ліцензування є наступним кроком після реєстрації. 
Ліцензію надають лише тим компаніям, які відповідають 
визначеним стандартам якості та безпеки. Для отриман-
ня ліцензії компанія має пройти ретельний аудит, що 
полягає в перевірці виробничих потужностей, процесів 
контролю якості, системи управління ризиками та інших 
аспектів. Ліцензування гарантує, що тільки компанії, які 
дотримуються високих стандартів, можуть виробляти та 
розповсюджувати фармацевтичну продукцію.

Регуляторні органи мають здійснювати систематичні 
перевірки та інспекції ліцензованих компаній, а саме: аудит  
виробничих процесів, перевірку відповідності продукції 
визначеним стандартам якості, аналіз документації та інші  
заходи контролю. Регулярні інспекції дозволяють виявля- 
ти порушення та невідповідності на ранніх етапах і вжи-
вати необхідних заходів для їх усунення. У разі серйозних  
порушень ліцензія може бути відкликана, а компанія – 
притягнута до відповідальності.

Ліцензування – це також контроль за дотриманням на- 
лежної виробничої практики. Це міжнародний стандарт, 
що окреслює вимоги до виробництва, контролю якості, 
управління ризиками та інших аспектів фармацевтичної ді-
яльності. Дотримання GMP забезпечує високу якість про- 
дукції та знижує ризик фальсифікації. Регуляторні орга-
ни мають здійснювати моніторинг дотримання GMP та 
проводити регулярні аудити для перевірки відповідності.

Міжнародне співробітництво у сфері реєстрації та лі- 
цензування є також важливим аспектом. Регуляторні ор- 
гани різних країн мають обмінюватися інформацією про  
зареєстрованих виробників та ліцензовані компанії, спів- 
працювати в проведенні спільних інспекцій та ауди-
торських перевірок. Це дозволяє створити глобальну 
систему контролю за якістю фармацевтичної продукції  
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і знижує ризик потрапляння підроблених ЛЗ на міжна-
родний ринок.

Важливим аспектом реєстрації та ліцензування є та-
кож підвищення обізнаності споживачів про значення цих  
процесів. Споживачі мають знати, що ліцензовані вироб- 
ники та постачальники відповідають високим стандартам 
якості і що їхня продукція безпечна для використання. 
Державні органи та фармацевтичні компанії повинні ак-
тивно інформувати громадськість про процеси реєстра-
ції та ліцензування, що сприятиме підвищенню довіри 
до фармацевтичної продукції.

Реєстрація та ліцензування є важливими інструмента- 
ми в забезпеченні захисту фармацевтичної та біотехно-
логічної продукції від підробок. Вони визначають чіткі  
правила та стандарти для учасників ринку, забезпечують 
високу якість продукції та сприяють зниженню ризику 
фальсифікації. Регулярні перевірки, дотримання міжна-
родних стандартів та підвищення обізнаності спожива- 
чів є ключовими елементами ефективної системи реєстра- 
ції та ліцензування.

Системи моніторингу та відстеження є невід’ємною 
частиною сучасних методів захисту фармацевтичної та 
біотехнологічної продукції від підробок. Вони забезпечу-
ють прозорість ланцюга постачання і дозволяють вияв-
ляти та запобігати фальсифікаціям на всіх етапах вироб-
ництва й розповсюдження.

Однією з найважливіших складових системи моніто- 
рингу є створення національних і міжнародних баз даних,  
що містять інформацію про всі партії фармацевтичної 
продукції. Кожна одиниця продукції отримує унікальний  
серійний номер, який заносять у базу даних. Це дозволяє 
відстежувати її шлях від виробника до кінцевого спожи-
вача. Такі бази даних забезпечують можливість перевір-
ки автентичності продукції в будь-який момент, що знач- 
но знижує ризик потрапляння підробок на ринок.
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Важливу роль у системах моніторингу відіграють такі 
сучасні технології, як RFID-чипи та двовимірні штрих-
коди (QR-коди). RFID-чипи дозволяють автоматизувати 
процес відстеження продукції на всіх етапах її життєво- 
го циклу. Вони можуть зберігати інформацію про вироб- 
ника, дату виробництва, термін придатності та інші важ-
ливі дані, що дозволяє швидко і точно перевіряти автен-
тичність продукції. QR-коди забезпечують зручний спо-
сіб перевірки для споживачів, які можуть сканувати код 
за допомогою смартфона й отримувати всю необхідну ін- 
формацію про продукт.

До систем моніторингу також входить проведення ре- 
гулярних аудиторських перевірок та інспекцій на всіх ета- 
пах ланцюга постачання. Це дозволяє виявляти будь-які 
порушення та невідповідності, які можуть свідчити про 
підробку продукції. Регулярні перевірки виробничих по- 
тужностей, складів і торгових точок допомагають забез- 
печити відповідність продукції певним стандартам якості 
та безпеки.

Міжнародне співробітництво є важливим аспектом сис- 
тем моніторингу та відстеження. Підроблення фармацев-
тичної продукції часто має транснаціональний характер, 
тому необхідно забезпечити координацію зусиль між різ- 
ними країнами. Це полягає в обміні інформацією про ви- 
падки підробок, проведенні спільних розслідувань та роз- 
робленні міжнародних стандартів для забезпечення якос- 
ті продукції. Спільні зусилля на міжнародному рівні знач- 
но підвищують ефективність заходів з боротьби з підроб- 
ками і знижують ризик потрапляння підробленої продук- 
ції на ринок.

Для ефективного функціонування систем моніторин-
гу та відстеження необхідно також підвищувати обізна-
ність споживачів. Споживачі повинні знати, як переві-
ряти автентичність продукції за допомогою таких до-
ступних технологій, як QR-коди або спеціальні додатки. 
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Державні органи та фармацевтичні компанії повинні ак-
тивно інформувати громадськість про можливі ризики, 
пов’язані з підробками, та способи їх виявлення.

Системи моніторингу та відстеження є ключовими еле- 
ментами в забезпеченні захисту фармацевтичної та біо-
технологічної продукції від підробок. Вони забезпечують 
прозорість ланцюга постачання, дозволяють виявляти по- 
рушення та невідповідності, а також сприяють підвищен- 
ню рівня безпеки і якості продукції. Міжнародне співро-
бітництво та підвищення обізнаності споживачів є важли- 
вими аспектами ефективного функціонування цих систем.

8.4. 	Засоби виявлення фальсифікатів та 
вилучення їх з оптової та роздрібної 
торгівлі

Фальсифікація фармацевтичної та біотехнологічної про- 
дукції є серйозною загрозою для здоров’я пацієнтів і ста- 
більності ринку. Виявлення підробленої продукції та її опе- 
ративне вилучення з обігу є ключовими заходами для за- 
безпечення безпеки споживачів і підтримки високих стан- 
дартів якості. Існує кілька основних методів виявлення 
фальсифікатів та процедур для їх вилучення з оптової та 
роздрібної торгівлі.

Одним із найефективніших методів виявлення фаль- 
сифікатів є проведення лабораторних аналізів. Лабора- 
торний аналіз містить фізико-хімічні, мікробіологічні та  
інші тести, які дозволяють визначити автентичність про- 
дукції. Аналіз зразків продукції дозволяє виявити невід- 
повідності у складі, активних інгредієнтах, домішках та  
інших параметрах, що свідчать про підробку. Лабораторні 
тести можуть проводити як виробники, так і незалежні 
лабораторії за запитом регуляторних органів.

Візуальна перевірка є швидким і доступним методом  
виявлення підробленої продукції. Вона полягає в перевірці  
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паковання, марковання, голографічних етикеток, штрих-
кодів та інших елементів захисту. Споживачі та праців-
ники торгівлі можуть перевіряти автентичність продук-
ції, звертаючи увагу на будь-які відхилення в зовнішньо-
му вигляді, які можуть свідчити про підробку. Візуальна 
перевірка дозволяє швидко виявляти підозрілі продукти 
і відправляти їх на подальший аналіз.

Використання технологій відстеження, як-от RFID-
чипи, унікальні серійні номери та QR-коди, дозволяє конт- 
ролювати рух продукції на всіх етапах ланцюга постачання.  
Ці технології забезпечують можливість оперативного ви-
явлення фальсифікатів і їх вилучення з обігу. Сканування 
штрих-кодів або QR-кодів дозволяє швидко перевіряти 
автентичність продукції і виявляти будь-які відхилення 
від певних стандартів. Використання таких технологій знач- 
но знижує ризик потрапляння підробленої продукції на 
ринок.

Ефективне виявлення та вилучення фальсифікатів не- 
можливе без тісної співпраці з правоохоронними органами.  
Виробники, дистриб’ютори та продавці мають оператив-
но інформувати правоохоронців про випадки виявлення 
підробленої продукції. Правоохоронні органи, зі свого бо- 
ку, мають проводити розслідування, виявляти джерела 
фальсифікатів і вживати заходів для їх вилучення з обігу. 
Спільні операції, обмін інформацією та координація дій 
сприяють ефективній боротьбі з підробками.

Інформаційні кампанії є важливим засобом виявлен- 
ня фальсифікатів та підвищення обізнаності споживачів.  
Виробники й регуляторні органи мають активно інфор-
мувати громадськість про ризики, пов’язані з підробками, 
та надавати рекомендації щодо перевірки автентичності 
продукції. Інформаційні матеріали можуть бути розміще-
ні на пакованні, вебсайтах, у соціальних мережах та інших 
каналах комунікації. Підвищення обізнаності споживачів  
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допомагає знизити попит на підроблену продукцію і сприяє 
її оперативному виявленню.

Після виявлення підробленої продукції необхідно вжи- 
ти заходів для її оперативного вилучення з обігу. Це може 
бути відкликання продукції з ринку, знищення фальси-
фікатів та інформування споживачів про небезпеку ви-
користання підробок. Виробники та дистриб’ютори ма-
ють розробити та запровадити процедури відкликання 
продукції, які дозволяють швидко реагувати на випадки 
виявлення фальсифікатів і забезпечити безпеку спожи-
вачів.

Виявлення фальсифікатів та їх вилучення з оптової та  
роздрібної торгівлі є важливими заходами для забезпе- 
чення безпеки споживачів і підтримки високих стандар- 
тів якості продукції. Використання лабораторного аналі-
зу, візуальної перевірки, технологій відстеження, співпра- 
ці з правоохоронними органами та інформаційних кам- 
паній сприяє ефективному виявленню підробок. Опера- 
тивне вилучення фальсифікатів з обігу допомагає захис-
тити здоров’я споживачів і забезпечити довіру до фарма-
цевтичної та біотехнологічної продукції.

8.5. 	Аналітичні та неаналітичні методики 
перевірки легітимності лікарських засобів

Перевірка легітимності ЛЗ є важливою складовою за-
безпечення якості та безпеки фармацевтичної продукції. 
Існують різні методи перевірки, які можна поділити на 
аналітичні та неаналітичні. Аналітичні методики базу-
ються на наукових тестах і лабораторних аналізах, тоді 
як неаналітичні методики містять візуальні перевірки та 
використання технологічних засобів.

Аналітичні методики перевірки легітимності ЛЗ по-
лягають у проведенні лабораторних тестів, які дозволяють 
визначити склад, чистоту, активність та інші властивості  



131

продукту. Найпоширенішими аналітичними методика-
ми є:

1) хроматографія – один із найважливіших методів для  
аналізу ЛЗ, шо полягає в розділенні компонентів суміші 
та їх ідентифікації. Існує кілька видів хроматографії, зо-
крема газова, рідинна та тонкошарова. Ці методи дозво-
ляють виявити та кількісно визначити активні інгредієн-
ти, домішки та інші компоненти ЛЗ;

2) мас-спектрометрія, яку використовують для визна- 
чення молекулярної маси та структури речовин. Цей ме-
тод дозволяє точно ідентифікувати хімічні сполуки та ви- 
являти підроблені або неякісні лікарські засоби. Мас-спект- 
рометрію часто використовують у поєднанні з хромато-
графією для підвищення точності аналізу;

3) інфрачервона спектроскопія, що дозволяє визнача-
ти структуру молекул шляхом вивчення їхніх інфрачерво-
них спектрів. За допомогою цього методу можна іденти-
фікувати функціональні групи та виявляти зміни у скла- 
ді ЛЗ, що можуть свідчити про їхню фальсифікацію;

4) ядерно-магнітний резонанс, що є високоточним ме- 
тодом аналізу, який дозволяє вивчати структуру та ди-
наміку молекул. Його використовують для ідентифікації 
хімічних сполук, виявлення домішок та підтвердження 
автентичності ЛЗ.

Неаналітичні методики перевірки легітимності ЛЗ 
полягають у візуальній перевірці, використанні техно-
логічних засобів та інформаційних систем. До основних 
неаналітичних методик належать:

1) візуальна перевірка, що полягає в огляді паковання, 
марковання, голографічних етикеток та інших елементів  
захисту. Споживачі та працівники торгівлі можуть переві-
ряти автентичність продукції, звертаючи увагу на будь-які  
відхилення в зовнішньому вигляді, що можуть свідчити 
про підробку. Це простий та доступний метод, який до-
зволяє швидко виявляти підозрілі продукти;
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2) використання QR-кодів та штрих-кодів, що є ефек-
тивними засобами для перевірки автентичності ЛЗ. 
Вони містять інформацію про виробника, дату виробни-
цтва, серійний номер та інші важливі дані. Сканування 
QR-кодів або штрих-кодів за допомогою смартфонів або 
спеціальних зчитувачів дозволяє швидко перевіряти ав-
тентичність продукції;

3) радіочастотні ідентифікаційні чипи, що дозволяють  
автоматизувати процеси відстеження та ідентифікації про- 
дукції на всіх етапах ланцюга постачання. Використання 
RFID-чипів забезпечує високий рівень захисту завдяки 
можливості шифрування даних та збереження інформа-
ції про продукт;

4) інформаційні системи та бази даних, що дозволя-
ють зберігати та обробляти інформацію про ЛЗ, зокрема 
дані про виробників, серійні номери, результати тесту-
вань та інші важливі аспекти. Споживачі та контрольні 
органи можуть перевіряти автентичність продукції, вво-
дячи серійні номери або інші ідентифікатори у відповід-
ні бази даних.

Аналітичні та неаналітичні методики перевірки легі- 
тимності ЛЗ забезпечують високий рівень захисту від під- 
робок. Аналітичні методики, як-от хроматографія, мас-
спектрометрія, інфрачервона спектроскопія та ядерно-
магнітний резонанс, дозволяють точно визначити склад та 
автентичність продукції. Неаналітичні методики, зокре- 
ма візуальна перевірка, використання QR-кодів, RFID-
технологій та інформаційних систем, забезпечують швид- 
ку та доступну перевірку на всіх етапах ланцюга поста-
чання. Поєднання цих методик дозволяє створити надій-
ну систему захисту, що забезпечує високу якість та без-
пеку ЛЗ.
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ВИСНОВКИ

Захист фармацевтичної та біотехнологічної продукції 
від підробок є надзвичайно важливим завданням, яке ви- 
магає комплексного підходу. Використання сучасних тех- 
нологічних, організаційних та регуляторних методів за-
безпечує високий рівень безпеки продукції, підвищує до- 
віру споживачів і підтримує стабільність фармацевтич-
ного ринку.

Технологічні методи захисту (голографічні етикетки, 
RFID-чипи, двовимірні штрих-коди та унікальні серійні 
номери) надають можливість швидко і точно перевіряти 
автентичність продукції. Ці методи значно ускладнюють 
підробку ЛЗ і забезпечують високий рівень захисту.

Організаційні методи, зокрема упровадження систе- 
ми контролю якості, навчання та підвищення кваліфіка- 
ції персоналу, а також співпраця з правоохоронними 
органами, сприяють ефективній боротьбі з підробками. 
Система контролю якості дозволяє виявляти порушення 
на всіх етапах виробництва й розповсюдження продук-
ції, а навчання персоналу забезпечує його готовність до 
виявлення і запобігання підробкам. Співпраця з право-
охоронцями дозволяє оперативно реагувати на випадки 
підробок і притягувати до відповідальності винних осіб.

Регуляторні методи, як-от законодавче регулювання,  
реєстрація та ліцензування, а також системи моніторин- 
гу та відстеження, забезпечують створення чітких правил  
для учасників ринку і контроль за їх дотриманням. Законо- 
давство передбачає суворе покарання за виробництво  
і розповсюдження підробок, а реєстрація та ліцензування  
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забезпечують відповідність продукції високим стандар-
там якості. Системи моніторингу та відстеження дозво-
ляють контролювати ланцюг постачання і виявляти під-
робки на різних етапах.

Ефективний захист фармацевтичної та біотехнологіч-
ної продукції від підробок вимагає інтеграції всіх цих ме- 
тодів у єдину систему. Важливим аспектом є міжнародне 
співробітництво та обмін інформацією між країнами, що 
дозволяє створити глобальну мережу захисту і знизити 
ризик потрапляння підробленої продукції на ринок.

Підвищення обізнаності споживачів також є невід’єм- 
ною частиною системи захисту. Споживачі мають знати 
про можливі ризики, пов’язані з підробками, і вміти пе-
ревіряти автентичність продукції. Це сприяє підвищен-
ню довіри до фармацевтичних компаній та їхньої про-
дукції.

Отже, комплексний підхід до захисту фармацевтич-
ної та біотехнологічної продукції від підробок забезпе-
чує високу якість та безпеку ЛЗ, що є ключовим факто-
ром для захисту здоров’я споживачів і стабільності фар-
мацевтичного ринку.
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